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Sak 39/24: Godkjenning av innkalling
0g dagsorden
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Forslag til vedtak

NUIT godkjenner innkalling og dagsorden.

Helsedirektoratet



Sak 40/24: Godkjenning av referatet
fra NUIT 5. september 2024



Forslag til vedtak

NUIT godkjenner referatet fra NUIT 5. september 2024.

T{; Helsedirektoratet
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Sak 41/24: Forslag til endringer i reglene
om taushetsplikt | helsepersonelloven og
pasientjournalloven mv.



' Helse- og
omsorgsdepartementet

Horing — forslag til
endringer i reglene om
taushetsplikt

Kari Steig
NUIT 14. november 2024
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Bakgrunn

» Dagens regelverk er teknologingytralt og legger til rette for deling, i og
mellom virksomheter. Likevel “butter” det.

» Henvendelser over tid, knyttet til taushetsplikt og deling av
helseopplysninger til helsehjelp i vid forstand.

» Regelverket oppleves som uklart og lite digitaliseringsvennlig.
» Arbeidet med Nasjonal helse- og samhandlingsplan.

Helse- og
omsorgsdepartementet
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Oppdraget

Forenkle

Klargjare
Gjare mer digitaliseringsvennlig

Mgate tjenestens behov

Avgrense til primaerbruk i vid forstand

Se til regulering i andre land

Helse- og
omsorgsdepartementet
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Prosess

“Prosjekt” ledet av HOD Oppdrag til
med varighet til 1. juli (@") direktoratene om &
2024 bidra i arbeidet

o Dialog med sentrale V Utrede og fa en klar
A aktgrer i sektoren problemforstaelse

Utgangspunkt i det

helsefaglige behovet Hgringsnotat med frist
(forlgp) — ikke i dagens 6. januar

tekniske lgsninger

Helse- og
omsorgsdepartementet

K




Formalet med forslaget

» Regelverket skal i starre grad bidra til at helseopplysninger
kan deles nar det er ngdvendig for a yte, administrere eller
kvalitetssikre helsehjelp, pa et enklere og mer enhetlig vis.

» Imgtekomme nye delingsbehov med endrede pasientforlap
hvor pasient og brukere faglges opp ved flere virksomheter

Helse- og
omsorgsdepartementet

K
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Hva er utfordringene?

> Forutsatt at vi lykkes med pagaende e-helsesatsinger — hvilke
behov er udekket?

» Deling av helseopplysninger pa tvers i sektoren — hvordan er
pasientmobiliteten og hva er egentlig behovet?

» Kommune, fylke, region, nasjonalt?

» Ulike pasientgrupper — ulike behov?

» Ulike sektorer — ulike behov?

» Hva er juridisk, teknisk og organisatoriske hinder?
» Er det juridiske handlingsrommet utnyttet?

» Juridiske grep for a unnga «information overflow»?

» Uoversiktelig regelverk med dobbeltreguleringer og delvis
overlappende bestemmelser

Helse- og
omsorgsdepartementet
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Hva gnsker vi a oppna?

Mer deling av helseopplysninger til brede helsehjelpsformal
» Utvide det juridiske handlingsrommet
» Forenkle prosesser og regelverk

Tydelige forutsetninger

» Reell reservasjon for den enkelte

» Bare relevante og ngdvendige opplysninger
» Kun dem med tjenstlig behov

» Logging og etterfalgende kontroll

Helse- og
omsorgsdepartementet
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Systematikk i taushetsplikt-
bestemmelsene

»Virksomhetsplikter | pasientjournalloven
»Helsepersonells individplikter | helsepersonelloven

§ 21 - Hovedregel om taushetsplikt

§ 22 - Hovedregel om unntak (samtykke)

§ 23 - Deling av helseopplysninger for egen helsehjelp

§ 24 - Deling av helseopplysninger for helsehjelp til andre

§ 26 - Deling av helseopplysninger for kvalitetsforbedring etc.

Helse- og
omsorgsdepartementet
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Hovedinnholdet i forslaget

v'Presisering av virksomhetsansvaret

v'Lovfesting av at helsepersonell kan fa direkte tilgang til relevante
og nagdvendige helseopplysninger i andre virksomheters
journalsystemer.

v'Lovfesting av at helsepersonellet som trenger opplysningene, selv
skal vurdere om tilgjengeliggjgringen av opplysningene oppfyller
lovens krav om at de er relevante og ngdvendige for a yte
helsehjelp til pasienten.

v'Forenkle og utvide adgangen til & bruke opplysninger om andre
pasienter | behandlingen av egne pasienter. Alt autorisert
helsepersonell skal gis denne muligheten, ikke bare utpekte leger
og tannleger som i dag.

Helse- og 19
omsorgsdepartementet

K
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Hovedinnholdet i forslaget (forts.)

v Krav om logging skal ogsa omfatte hvilke opplysninger som er
gjort tilgjengelig, ikke bare tidsrom, hvem som har fatt tilgang og
grunnlaget for tilgjengeliggjgringen slik det er i dag.

v" Flytte enkelte bestemmelser mellom ulike lover og sla
sammen bestemmelser som formalsmessig passer sammen.

v Tydeliggjgre bade hvem som har «tjenstlig behov» og hva
som skal til for at dette vilkaret er oppfyilt.

Helse- og
omsorgsdepartementet
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Ny hovedregel om taushetsplikt (8 21)

Opplysninger om folks legems- eller sykdomsforhold eller andre personlige forhold
helsepersonell far vite om i egenskap av a veere helsepersonell er underlagt taushetsplikt

og skal ikke gjares tilgjengelig for andre eller utnyttes for egne formal.

Helsepersonell skal hindre at andre far adgang eller kjennskap til opplysninger underlagt
taushetsplikt. Det er forbudt a lese, sgke etter eller pa annen mate tilegne seg, bruke eller
besitte taushetsbelagte opplysninger uten at det er begrunnet i helsehjelp til pasienten,
administrasjon av slik hjelp eller har szerskilt hjemmel i lov eller i medhold av lov.

Utvidet til ogsa a gjelde personopplysninger om personen som tar kontakt med medisinsk
ngdmeldetjeneste.

Helse- og
omsorgsdepartementet

21
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Presisering av virksomhetsansvar
(pasientjournalloven § 15)

Enhver som behandler helseopplysninger etter denne
lov, har taushetsplikt etter helsepersonelloven §§ 21 flg.

Dataansvarlig for virksomheten som yter helsehjelp har
et overordnet ansvar for a ivareta lovens bestemmelser
om taushetsplikt | pasientjournaler og andre
behandlingsrettede helseregistre og sgrge for at
opplysninger kan tilgjengeliggjgres i samsvar med
bestemmelsene om taushetsplikt.

Helse- og
omsorgsdepartementet
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Tilgjengeliggjering av opplysninger til
helsehjelpsformal (helsepersonelloven § 23)

Relevante og ngdvendige taushetsbelagte opplysninger skal gjares tilgjengelig for
helsepersonell som skal yte eller yter helsehjelp til pasienten. Relevante og ngdvendige
opplysninger kan ogsa gis til annet samarbeidende personell nar dette er ngdvendig for a

kunne gi helsehjelp til pasienten.

Helsepersonell kan gis direkte tilgang til relevante og ngdvendige opplysninger om
pasienten i andre virksomheters pasientjournalsystemer dersom det er ngdvendig for a

kunne gi pasienten helsehjelp.

Helsepersonell som gis tilgang har ansvar for a vurdere om opplysningene er relevante og
nadvendige for a yte helsehjelp til pasienten.

Pasienten kan motsette seg at opplysninger gjares tilgjengelig etter denne bestemmelsen.
Opplysningene kan heller ikke tilgjengeliggjgres dersom det er grunn til a tro at pasienten
ville motsette seg det ved forespgarsel. Tilgjengeliggjaring kan likevel skje dersom
tungtveiende grunner taler for det.

Helse- og
omsorgsdepartementet
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Dokumentasjon av tilgjengeliggjering
(pasientjournalloven § 20)

Tilgjengeliggjering av helseopplysninger etter denne loven og
helsepersonelloven skal dokumenteres. Den dataansvarlige skal minst
dokumentere informasjon om:

a) identiteten og den organisatoriske tilhgrigheten til den som far
helseopplysningene,

b) grunnlaget for tilgjengeliggjaringen,
c) tidsperioden for tilgjengeliggjgringen, og
d) hvilke opplysninger eller dokumenter som blir tilgjengeliggjort.

Departementet kan i forskrift gi naermere bestemmelser om
dokumentasjon av tilgjengeliggjaring.

Helse- og
omsorgsdepartementet

24



K

Helse- og
omsorgsdepartementet
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Forslag til vedtak

NUIT tar saken til orientering.

Helsedirektoratet

26



Sak 42/24. Omfang av
Fosterforeldreoppdraget — Helse



T‘@ Helsedirektoratet

Omfang
fosterforeldreoppdraget -
Helse

NUFA sak 42-24

Vibeke Iren Herikstad, Helsedirektoratet avd Digitale helsetjenester
I
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Foreldre er navet i barnets helsehje ,,,’ZZS
//

Foreldrene er helsetjenestens
oyne, grer og hender!

Observerer symptomer og tar initiativ til helsehjelp

Administrerer og utfgrer behandlingen som
helsetjenesten har foreskrevet

Observerer effekt som er grunnlag for endring eller
justering

Medbestemmelse i behandlingsvalg

Hvordan kan vi legge til rette for at
fosterforeldrene kan ta samme rolle?
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Tilgang til Helsenorge

Dagens situasjon nar barn flytter i fosterhjem

@5

Forelder er digitalt aktiv pa
Helsenorge
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a representere barn pa
Helsenorge
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Barnet har samme
adresse som én av
foreldrene.

[llustrasjon: Norsk helsenett

Barnet flytter til
fosterhjem

Barnet bor hos
foreldre med
foreldreansvar og
foreldre kan Ingen registre
representere barnet LUy

o omsorgsovertakelse
pa Helsenorge.

eller fosterhjemrelasjon.

Frivillig hjelpetiltak
§4-4

Omsorgsovertakelse
§ 4-12

Biologisk forelder mister

b D tilgang til barnet pa
Helsenorge

NNNNN

o
.
o
S

Fosterforelder har ikke
tilgang til barnet pa
Helsenorge

Barnevernet sender
flyttemelding til folkeregisteret
per post.



it

Tverrsektorielt oppdrag
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Digital tilgang for fosterforeldre pa Helsenorge

it

Norges
kommuner

Produsent

Opplysninger om
representasjonsforholdet

Skatteetaten

Folke-
registeret

Distribusjon

Norsk helsenett

Person-
Tjenesten

Distribusjon

Aktagrer
utover
Helse

: Andre :
: helseaktgrer :

Konsument

Representasjonsforhold:

Hvem blir representert
Hvem er representant
Relasjonen mellom
representert og
representant

Hvilket omfang har
representasjonsforholdet
Hvilken tidsperiode er
representasjonsforholdet

gyldig

Omfang fosterforeldreoppdraget

Farste prioritet i gjennomfaringen er nar barnevernet har overtatt omsorgen for barnet



Hovedleveranser i helsetjenesten med avhengigh;

Endelig plan leveres

Forslag til endringer i barneverns-

pvrige hovedleveranser

Etablere Igsning for fosterforeldre
pa Helsenorge

|
|
x ! L loven, med tilhgrende hgringsnotat
E 1
[T I
=2
@
I Juridiske, funksjonelle og tekniske
I avklaringer
|
|
|
- 1 Forslag til endring i
I<—: ! Folkeregisterloven, med tilhgrende Utvide Folkeregi$
> : hgringsnotat representasjonsdata
(%)
1
|
I Veileder til Helsesektoren om representasjon for fosterforeldre
|
1 Vurdere tilnaerming for
°E= : representasjon 1a
I : Vurdere behov og
I etablere plan for utrulling
| i helsetjenesten 1b
i N
: Lasningskonsept basert pa Utvide
I juridiske, funksjonelle og tekniske Persontjenesten med
I avklaringer nye data fra
% [ 3 Folkeregisteret 4
|
2
|
|
|
|
1

Stortingsbehandling Loven trer i kraft
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Risiko for programmet

Lovarbeid i BFD knyttet til endringer i barnevernloven og barneloven er ikke samstemt, slik
at det blir utfordrende a etablere omforente og entydige begreper og informasjonsmodell
som ma ligge til grunn for digitalisering. Det kan ogsa utlgse behov for endringer i
sektorlovgivningen (helse).

Finansiering. Departementene gnsker en sa rask gjennomfgring som mulig. Friske
investeringsmidler er ikke mulig far 2027. Det kan fare til nedprioritering av nadvendige
tiltak.

Omfang

20.11.2024



Leveranser knyttet til utvikling av lgsningen

Per 13.11.2024
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[ | Kvalitetssikring og risikovurdering av hele verdikjeden for oppdraget

1
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I .
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o ! begreper

1

: Leverandgrdialog

1 Beskrive verdikjeden og beslutte Risikovurdering av Gjennomfgre

1 h&ndtering av systemiske feil produsentrollen og utviklingsbehov i BFK,
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e ! barnevernstjenesten samt handtering av Rdse at gurige
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= ! ; Risikovurdering av lgsning etter leveranse av varetatt | gvrige

2 Kartlegging av : = virksomheters planer
Q0 I dcisimranile virksomhetsspesifikke planer

1 arbeidsproses | Implementeringsplan mot aktuelle interessenter Gjennomfgre og stgtte implementering

1 ser og

1 systemer Definere hvilke prosesser, systemer, roller/ansvar og materiell som ma endres

1

1 | Prioritering i Skatteetaten |

! Virksomhet

I Utrede overordnet Igsningskonsept- hvilke opplysninger som skal n;;zjsfw?;meme;l

registreres i Folkeregisteret -

: Signert produsentavtale Utvikle systemlgsning i kan motta
I Folkeregisteret opplysninger
v o Hgringsnotat med endringer i folkeregisterloven fra FREG

1

: Vurdere behov for ny rettighetspakke (DPIA)

1 Utrede systemendringer for FREG

1

|

E 1 Beslutte KS Digital sin rolle Formalisering av KS Digital sin rolle

wn X

x W : : : Utvikle tjenesten pa Fiks =
ol Utrede systemendringer for Fiks J P Bufdir

|

1
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Leveranser knyttet til implementering mot Helsenorge

Helsenorge
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W
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1
|
1
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1
|
! Lgsningskonsept for Utvide Persontjenesten med nye
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1
1
|
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Mulig utrulling av tilgang til representasjon i Helse

Virksomheter

|
1
1 Lovendring med hjemmel
1 FREG vedtas kan motta
| opplysninger
! fra FREG
1
W
4
v |
: Brukertest med NHN
1
|
1
1 A) Vurdere tilnzerming til
I representasjon i helsetjenesten Veileder for representasjon av fosterbarn i helsetjenesten
x| B )Vurdere behov og etablere 2
(= plan for helsepersonells tilgan
= = . .
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1
|
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Helsenorge basert pa . Folkeregisteret 4
2 1 Lo . vergemal/fullmakter/
T juridiske, funksjonelle og e Etablere Igsning for
2 tekniske avklaringer fosterforeldre pa Helsenorg
1
|

Representasjon av barn/fosterbarn
Fullmakter og fremtidsfullmakt voksne?

Representasjon av ikke-samtykkekompetente
voksne?




Dagens praksis utgjor en risiko for barnet
| dag har foreldre tilgang til a representere barnet pa Helsenorge helt til det meldes adresseendring i

folkeregisteret

Vedtak om
omsorgs-
Akuttvedtak /_> overtakelse Fost_erforeldre -
e J — ) tildeles :
registreres JP— - uimil registreres i
E =N 7 Adresseendring
= . T = 8 e i3 i folkeregisteret
e o) [ E— perry oo
san | g, et e N Sl ||
PN by, PN & & &
: - < o ©® $
iyt
& & et
Denne prosessen kan ta flere maneder
Foreldre
([ mister
S il il
m Risiko for barnet Holaenorg
e
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Redusert risiko for barnet dersom konsumentene far beskjed

omsorgsovertakelse

Data om endringer i omsorgsansvar og data om ny relasjon til fosterforeldre overfores til Folkeregisteret
Her vil foreldre ogsa miste tilgang til data om barn i institusjon

Vedtak om
p omsorgs-
) overtakelse
rrr | wer | () registreres
rewes | x|
Inwllr-mﬁr;m."
i due Bt R
ol v 1
Erinedl r
W

Foreldre
mister
tilgang til

Risiko for barnet! S

e

Fosterforeldre

tildeles

Foster-
foreldre far
tilgang

Adresse
endring

41



Innsplill fra NUFA
30.oktober 24

Dette er et etterlengtet

Det er like viktig at helsepersonell har behov for oppdaterte representasjonsdata i
sin arbeidsflate. Viktig a koble pa helsetjenesten og EPJ-leverandgrer tidlig slik at
dette kommer inn i planene for forbedring av EPJ.

Det er bra at det foreslas a se pa representasjon og fullmakter i bred kontekst og
at man ser pa dette i lys av arbeid med fullmakter i Digitaliseringsdirektoratet og
representasjon i EHDS.




Sparsmal til NUIT

1.Hva mener NUIT bar prioriteres?
2.Hva skal til for a lykkes?

3.Nar og hvordan bar helsetjenesten kobles
pa?
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Forslag til vedtak

NUIT statter tiltakene som foreslas giennomfart som del
av fosterforeldreoppdraget. NUIT stiller seg bak behovet
for tilgang til informasjon om representasjons- og
fullmakter ute | tienesten og ber Helsedirektoratet ta med

seg innspill fra matet | det videre arbeidet.

Helsedirektoratet

44



Pause — oppstart igjen kl. 10.30



Sak 43/24: Behov for ny profil av
melding Helseopplysninger til bruk pa
Ikke-innlagte pasienter



° HELSE VEST IKT

Behov for ny profil av melding
Helseopplysninger til bruk pa ikke-
innlagte pasienter

Runar Slethei, Helse Vest IKT

(pa vegne av Interregional nettverksgruppe i spesialisthelsetjenesten for digital samhandling)

Annebeth Askevold, Helsdirektoratet



eoe HELSE VEST IKT
[ )

Bakgrunn

Interregional nettverksgruppe i
spesialisthelsetjenesten for digital
samhandling

e Uformelt samarbeidsnettverk
» Strategisk koordinering
e Alle regioner representert

Fglsomhet Intern (gul)



eoe HELSE VEST IKT
[ )

Bakgrunn

Operativ samordningsutval for digital
samhandling (SamUT)

e Koordinerende bindeledd mellom nasjonal
forvaltning og sektoren

* Gir operative og taktiske innspill innen
l@sninger for samhandling

https://www.nhn.no/om-o0ss/samut

Fglsomhet Intern (gul)


https://www.nhn.no/om-oss/samut

eoe HELSE VEST IKT
[ )

Behovet

Melding Helseopplysninger

e Benyttes nar et helseforetak
skal varsle kommunen om at
en pasient er vurdert a ha
behov for kommunale helse-
og omsorgstjenester etter
utskrivning

e Last mot innleggelse

Fglsomhet Intern (gul)



eoe HELSE VEST IKT
[ )

Behovet

Ikke-innlagte pasienter
e Polikliniske behandlinger
* Dagpasienter

 Mal om feerrest mulig
innleggelser

* Har fremdeles behov for a
varsle kommunen om nye
eller endrede behov for
kommunale helse- og
omsorgstjenester

Fglsomhet Intern (gul)



eoe HELSE VEST IKT
[ )

Lasning

Ny profil av
Helseopplysninger

e Strukturert ngdvendig
informasjon

* Sykepleier sender til
kommunal
saksbehandlertjeneste

e Rutiner

* Kan ev. tilgangsstyres

Fglsomhet Intern (gul)



eoe HELSE VEST IKT
[ )

Alternativer?

Endret bruk av dagens
Helseopplysninger?

* Dagens meldingsflyt er godt
innarbeidet

e Sterkt knyttet til innlagte
pasienter

* Brukes i forskriftsfestet
varsling

Fglsomhet Intern (gul)



eoe HELSE VEST IKT
[ )

Alternativer?

Dialogmeldinger?

* Helsefaglig dialog forsinket
* lkke last mottaker

* |kke strukturert

* Vanskelig med felles
forstaelse av bruk

Fglsomhet Intern (gul)



eoe HELSE VEST IKT
[ )

Nasjonal prioritering

* Hvordan kan vi sikre at meldingen
blir prioritert?

* Virkemidler og tiltak?

e @Gevinster

* @ker verdien pa godt
innarbeidet arbeidsflyt

e Riktig informasjon kommer
raskere frem til riktig
mottaker

* Malrettet informasjon
forsvinner ikke sammen med
annen informasjon

Fglsomhet Intern (gul)



eoe HELSE VEST IKT
[ )

Kan NUIT stille seg bak
forslag til vedtak?

* NUIT stiller seg bak at det
utarbeides en ny profil av
meldingen Helseopplysninger som
kan benyttes til a varsle kommunen
om behov for kommunale tjenester
etter dagbehandling og polikliniske
konsultasjoner. Meldingen skal
bygge pa Helseopplysninger som
benyttes for inneliggende pasienter,
men den skal fristilles fra
forskriftsfestet krav om varsling til
kommuner om inneliggende
pasienter.

* NUIT stiller seg bak at denne
meldingen vil bli bestilt og at
bergrte virksomheter prioriterer
implementering i aktuelle system.

Fglsomhet Intern (gul)



° HELSE VEST IKT

Spgrsmal / diskusjon




it

Forslag til vedtak - oppdatert

NUIT anerkjenner behovet, men stiller spagrsmal rundt arkitektur

og arbeidsflyt rundt meldingen. Saken er ikke godt nok forankret

og behandlet i kommunenes samstyringsstruktur og NUFA. NUIT
oppfordrer til bedre forankring og tydeliggjaring av arbeidsflyt, og
at saken kommer tilbake til NUIT. NUIT kan ikke stille seg bak at

dette prioriteres per i dag.
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Sak 44/24:. Legemiddel grunndata



T‘@ Helsedirektoratet

Felles
legemiddelgrunndata

NUIT 14.11.2024




Hva er legemiddelgrunndata?

F—————m—m e e —— —— —

Sekundaerbruk

T e _‘-._‘-._‘-._‘-._‘-._‘-._‘-._‘-._‘«.‘_«.«.«.«.«.‘_«.‘_‘_‘_“_‘ e e -.-.-. -.-.-.-.-._‘-._‘_”_‘_ |
e R T T T T T T i T i T T i o T i T e e T T T e T T T T T ™ '\. T T i T i i T T i T T T e T T e T e e e T T e T e e e o o T o T T i T M T T T '\.'\.'\.'\.'\.'\.'\.'\.'\.'\.I
. . . .

. .

. .

. .

. .

. .

. .

Supplerende/relaterende/redaksjonell informasjon

Produktinformasjon

Felles
informasjonsmodeller
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Malarkitektur legemiddelgrunndata - FHIR og IDMP

PRODUSENT GRUNNDATA- KONSUMENTER

TJENESTER . .
Fagsystemer Nasjonale Ipsninger

Andre
nasjonale*

EPJ i primaer-
Nasjonal tjeneste for helse

legemiddelgrunndata

Sykehusinnkjgp

Norsk Helsenett

Helfo

Direktoratet for
L medisinske produkter )

EPJ og kurve i

p sykehus
Farmalogg
p
Helsedirektoratet Andre
L legemiddel-
p grunndata-
tjenester
Andre

*Eksempelvis: Melde.no, 63
blareseptsgknad



Behovskartlegging (2022)

Kartlagte behov

SAFEST prosjektet

H-resept prosjektet

(og @nsker)

»

- ISO IDMP
rammeverket

Behov som ikke er

adressert
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Barrierer utgjor hindre

Fragmentert ansvar

Offentlig ansvar versus private/lkommersielle bidrag

FEST/e-resept — tid og kostnad

Data alene ikke nok — avhengig av bla. implementering i digitale arbeidsverktay

Noen typer data krever redaksjoner - forvaltningsmodell

20.11.2024
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Hovedproblem - samfunnsgkonomisk analyse

Bruk av ulike legemiddelgrunndata i IT-systemer i

helsesektoren vanskeliggjor samhandlingen og hemmer
utviklingen
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Problemet er sammensatt

N P2

Q—)t
He©®

Det mangler data og naslonale f¢rmger for Ulike aktgrer og Igsninger i helsesektoren opererer med ulike
hvordan strukturert legemiddelinformasjon skal standarder og kodeverk for grunndata om legemidler.
tiIbys 0og brukes i samhandlingen, med unntak av Det er ikke avklart hvordan og nar ulike EU-initiativer med nye

e-resept-kjeden internasjonale standarder innfgres i Norge.

Behov utover e-resept dekkes ikke i FEST, for eksempel ordinering av legemidler pa institusjon.

Endringer i FEST innebarer systemutvikling, testing og innfgring av ny versjon av alle systemene i e-
reseptkjeden.
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Mal

* Mer tilpasningsdyktig levering, bruk og
videreutvikling av legemiddelgrunndata.

* Tilrettelegge for mer effektiv bruk av
legemiddeldata hos aktagrene og i
samhandlingen mellom disse

« Tilrettelegge for bedre innovasjon, enklere
utvikling av sluttbrukerlgsninger og bedre
beslutningsstatte

* En mer effektiv forvaltning av
legemiddelgrunndata

68



Hovedalternativer - tiltak

A. Mapping/Oversettelse

Nullalternativet

B. Felles nasjonal
grunndatatjeneste, frivillig
bruk

C. Felles nasjonal
grunndatatjeneste,
obligatorisk bruk

Fortsette med flere Fortsette med flere

tjenester for legemiddel- grunndatatjenester, men i

grunndata (FEST, SAFEST tillegg handtere

mv.). mapping/oversettelse av
transaksjonsdata, for a lette
overf@ring av pasientens

legemiddeldata.

FEST forblir basis for e-

FEST forblir basis for e-
resept.

resept.

Utvikle og levere en felles
nasjonal grunndatatjeneste
for strukturert
legemiddelinformasjon til

bruk for de som trenger det.

FEST forblir basis for e-
resept.

Utvikle og levere en felles
nasjonal grunndatatjeneste
for strukturert
legemiddelinformasjon med
obligatorisk bruk av denne.

Nye grunndata innfgres i e-
resept.

20.11.2024 69



Aktogrenes innspill rundt alternativene

Mange er bekymret over a sta videre i nullalternativet

Det papekes en sterk avhengighet til andre tiltak som PLL, EHDS m.m.

« PLL har hgy prioritet, ma beskyttes og stattes
« EU initiativer : UNICOM, EHDS og Myhealth.eu
« E-resept-lasningen er eldre og en omskriving er trolig ngdvendig etterhvert

Mange synes alternativ C er bra, men

* Hay kostnad og risiko knyttet til eventuell e-resept endring
 Liten konkret nytte: Ikke enkelt & vise effekter som er isolert til legemidlergrunndata

Noen aktgrer ser ut til & foretrekke nullalternativet, eventuelt stattet med A: Mapping/oversettelse

A og B anses av mange for a vaere mer en rekkefglge i implementering av C, enn selvstendige
alternativer

Ny PPT-mal, Helsedirektoratet 20.11.2024
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Samfunnsgkonomisk vurdering

« Krevende a underbygge samfunnsgkonomisk lannsomhet for infrastrukturtiltak som
legemiddelgrunndata.

 Hverken alternativ A, B eller C ser ut til & veere samfunnsgkonomisk lgnnsomme

* Haye investeringer og omstillingskostnader

« Sma eller ingen direkte gevinster

* En del indirekte og kvalitative gevinster

 Alternativene er ikke tilstrekkelig til a ta ut nytten, men en forutsetning for nytte

« Kvalitativt og indirekte er det grunner til at alternativ C er riktig retning og at den
tidligere beskrevne malarkitekturen er nyttig.

 Flere forhold pavirker veivalget og er med a underbygge behovet for alternativ C for
felles legemiddelgrunndata, spesielt EHDS.

Ny PPT-mal, Helsedirektoratet 20.11.2024 71



EU-krav til IDMP 1 ulike deler av samhandlingen

Legemiddelgrunndata pa IDMP rammeverket

Felles legemiddel-
grunndatatjeneste

Cross border prescriptions
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Et forste skritt mot C?

c])
Gradyvis Transisjon

0. Nullalternativet ‘

GRU QNSUMENTER
TIENH

Litt bedre Litt mer

Litt mer
grunndata- folles felles bruk
kilder N | S
, : tjeneste

Andre
S legemiddel-
grunndata-
tjenester

*Eksempelvis: Melde.no,
,,,,,,,,,,,,,,,,,,

C. Felles nasjonal grunndatatjeneste,
brukt av alle, inkludert E-resept
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GT- Litt bedre grunndata-kilder

GRUNNDATA- KONSUMENTER
) PRODUSENT
Forbedre kilder TIENESTER

Fagsystemer Nasjonale Igsninger

Andre
/ nasjonale*

{ Sykehusinnkjgp

Starte arbeidet med forbedringer i
noen grunndata/kilder

Norsk Helsenett

EPJ i primaer-
. . . Nasjonal tjeneste for helse
* Forbedringer i grunndatakilde Litt bedre legemiddelgrunndata
for refusjon vurderes grunndata-
e Nytt fagsystem for kilder

EPJ og kurve i

regulatoriske grunndata hos sykehus

DMP basert pa IDMP

Farmalogg

Apotek
system

‘ Helsedirektoratet Andre
legemiddel-
grunndata-

tjenester
Andre

*Eksempelvis: Melde.no,
blareseptsgknad

SFM som grunndatadistributer? Vurdere hackaton for noen tema? DMP, RFH, SFM.... 74



GT- Litt mer felles grunndatatjeneste

PRODUSENT

Grunndatatjeneste:

{ Sykehusinnkjgp

e Utvikle SAFEST litt mer i

retning av en felles [ Norsk Helsenett

grunndatal@sning:

Helfo

e Starte arbeidet med a

dele opp SAFEST i en

Direktoratet for

medisinske produkter

kildedel og en

distribusjonsdel Farmalogg
e Merinnhold fra FEST inn i
SAF EST Helsedirektoratet
Andre

SFM som grunndatadistributer? Vurdere hackaton for noen tema? DMP, RFH, SFM....

GRUNNDATA-
TJENESTER

Litt mer
felles
tjeneste

Andre
legemiddel-
grunndata-

tjenester

KONSUMENTER

Fagsystemer Nasjonale Igsninger

Andre
/ nasjonale*

EPJ i primaer-
helse

EPJ og kurve i
sykehus

Apotek
system

*Eksempelvis: Melde.no,
blareseptsgknad
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GT- Litt mer felles bruk

Stimulere til bruk av felles

grunndata:

e Utvikle Nasjonale informasjons-
modeller, (Helse NIM) i trad med
EU’s krav:

* For legemidler, dosering og
refusjon (Hdir)

Berike e-resept med noe «IDMP»
grunndata, men uten 3 ta bort FEST

e Starte arbeidet med en felles

tjeneste for oversettelse, som trengs
i alle alternativer

Vurdere SAFEST i SFM

PRODUSENT GRUNNDATA-

TJENESTER

KONSUMENTER

Fagsystemer Nasjonale Igsninger

Andre
/ nasjonale*

EPJ i prin
hels¢

Litt mer  [sept

Direktoratet for
medisinske produkter

{ Sykehusinnkjgp
[ Norsk Helsenett J
Nasjonal tjeneste for
legemiddelgrunndata
Helfo

Farmalogg

Helsedirektoratet Andre

legemiddel-
grunndata-

tjenester
Andre

felles Bruk

EPJ og ku

sykeht..

Apotek
system

*Eksempelvis: Melde.no,
blareseptsgknad
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Forelgpig anbefaling

» Helsedirektoratet anbefaler en gradvis transisjon med flere tilhgrende tiltak

* Begrunnelse

 Gir styrefart, rom for justeringer og ytterligere satsninger

Verne kritiske nasjonale tjenester (inkl. PLL), men tilrettelegger for fremtidig forbedring og
behov/krav

Felles standard for a beskrive og samhandle om legemiddelopplysninger
Nasjonal innfgring planlegges over tid etter hvert som forutsetningene avklares
Styrt stegvis og koordinert overgang som er samfinansiert og behovsdrevet

Ny PPT-mal, Helsedirektoratet 20.11.2024
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Forslag til vedtak

NUIT drgftet saken og ba Helsedirektoratet ta med seg
iInnspillene gitt | matet | det videre arbeidet.

Helsedirektoratet
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Lunsj — oppstart igjen kl. 12.15



Sak 45/24: Konsept for a fa til bedre
informasjonsflyt og redusert
rapporteringsbyrde



T‘@ Helsedirektoratet

Portaloppdraget

Status pa arbeidet og ulike konseptretninger

NUIT, 14. November 2024

Kine Markman, Erik Hedlund, Merete Lassen
[ |




Agenda

Mal for oppdraget
Brukerbehovene

Konseptretninger

s W =

Drafting



Mal for oppdraget

Det er et mal a forenkle
rapporteringsbyrden, legge bedre til rette
for leverandermarkedet og bidra til
okt sikkerhet



Informasjonsdelingslandskapet for fastleger

% Finans Norge

til utenlandsreiser m.m.

@Arbeidnilsymt

norsk [ ]
pasientskace- Fylkeskommune L Lanekassen
fKommune

- Div attester/

TT-kort Sykemelding i =
legearkleeringer

Nedsatt Ammende medre,
treningssenter, legemidler

. Attester og legeerklaringer
@
zrstatning

- Annen type informasjonsdeling
- Tilleggsinfo " Helseerklzering
— m pasientskade Sykemelding arbeldsdykking
/_’_’_,_
- . Tilrettelegging
/ e ved graviditet funksjonsevne
“ m-_\
| “
“-\ I|
=n
7 ~J
e N
/ Y FHI
m / Falkabelsainst tuttat
| .
|

M5IS

r
/
/
I
)
|
\\\
\ Klinikermelding
\

(]
Helsekort for
gravide
m Fiks Plattformen

Arbeidsrelatert
skade/sykdom

-~
]
S

\

P

reseptvedtak
I =8
A Norsk helsenett ? DIPS
20.11.2024

D Digdir

Oppgjer med
Helfo
Statens .
o) iegemiddelverk » =8 PASIENTREISER

snett
Kreft :} ADKLUS

g
g

as
b1 a5 NETT

Helsedirektoratet
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Konseptfase: brukertester

Hva onsket vi a teste? Y Y S——

Hvordan lage en rapporteringsflyt som passer
. - . - Meldepliktig informasjon fra lege _
bedre inn i den daglige arbeidsflyten?

Diagnose og oppfelging Pasientopplysninger Meid fra om feil opplysninger A

Hvilken meldingspliktig sykdom?  Smittestoff

Kontekstoverforing — hva slags type informasjon er —
nyttig a overfagre?

.....

Single sign-on — sgmlas overgang fra EPJ til S - & = =
rapportering —

Meldinger og brev fra Timer og avtaler med Henvisninger til sykehus Resepter p3 medisiner og

Har pasienten fitt personlig smittevernveiledning?

Dynamisk skjema — kun relevante spgrsmal " - a e

Prevesvar ientj Vaksiner

Enkel tilgang til skiema/portal — hvordan gjgre det g B | et
enklere for fastlegene a finne frem?

Pasientinvolvering — er det nyttig og hvordan ber il e B

det gjgres?

Tilbakeskriving — hva er optimalt? el one W [l | S




Oppsummering — brukertester med
leger

Samtlige leger var positive
til pasientinvolvering der
det er hensiktsmessig

Enkel tilgang pa
forhandsutfylte, korte skjema,
med mulighet for & sende
sparsmal videre til pasient
muliggjer raskere rapportering

Standard legeerklaering
blir fort for enkel eller for
omfattende til & veere il

nytte — vanskelig a fa til i
praksis

Legene legger vekt pa
enkel oppfyllelse av

journalplikt og bedre
sgkefunksjon i EPJ

it



Oppsummering — brukertester med innbygger

M40y
RO 5

& mt.noma&memﬁng

FFHI | MSIS-melding - ppera.

Pliktige sykommey

Innbygger mener digitalt

«attest arkiv» pa
Helsenorge kan vaere nyttig

Sykdom: Gongrg

lnformasjon fra pasient

Personopplysninger 6]

Arsak tiy OPphold i Norge

Velg ..

Botid Norge -

Smitteforholq ®

Dato du faire deg syk

dd.mm.4355

Antatt Smittetidspunky

dd.mm.4545

Antatt Smitteméte
O sex, hetero
Q 5ex, homeo

O sex, Ukjent = ————

Innbygger gnsker a kunne

gjenbruke
legeerklaringer til flere

formal

it

Innbygger kjenner sine
behov, kan og gnsker a
legge inn mye av

informasjonen selv

Innbygger har behov for a kunne
fylle ut spesifikk informasjon

til spesielle formal




Brukerhistorier for fastleger

® '
N o
Yo- Loggii“” .
, IRTER
L’] \‘j (
[ e ’
| eriparialen |

1. 2

Finne frem til riktig Enkelt fylle ut skjema
rapporteringsskjema

3N

1A. Enkel tilgang til 2A. Forhandsutfylte felter )

rapporteringsoppgaver
pp 9gsoppg 2B. Enkelt uttrekk fra EPJ

1B. Single sign on

2C. Kun relevante sparsmal

@D. Automatisk lagring underveiSJ

2E. Hjelpetekster underveis

Involvere pasient nar
det er hensiktsmessig

3A. Involvere pasient og samarbeide
3B. Se hva pasienten har fylt ut selv
3C. Tilpasse graden av involvering
3D. Standardfraser / preutfylt
melding

3E. Automatisk purring pa pasient

3F. Folge skjema fra start til slutt

I
4.

Enkel tilbakeskriving
til EPJ

4A. Enkelt a overholde
journalplikten

4B. Sgkbarhet i EPJ

4C. Lagre strukturerte data



it

Konsepter — innspill fra fastleger og leverandgrer

1. EPJ som sentral plattform 2. En vei inn - Portalportalen
med SMART on FHIR
® B Portalportalen
[ —— Q ok etfer porialeler skjome
L Helf
. o oo —0o— D weel Y9 M

«Dersom, SMART on
FHIR gjar
utviklingstakten
raskere er det dette vi
vil ha!» (Fastlege)

«Konseptene ma oppleves
for brukere sa samlgst som
mulig. Konsept 2 er en
lasning pa problemet, men
det er mindre sgmligst»
(Fastlege)

3. EPJ med eksisterende
APl-integrasjon

’@” Helfo *
W o I HFHI

Apl-rammeverk/ﬂ. @
@ <>
ooooo
ooooo
ooooo

«Far gnsket vi alt i EPJ. Vi
ma tenke annerledes, hvis
ikke far vi aldri noe ut»
(Fastlege)
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Konseptretninger



T{; Helsedirektoratet

Brukeropplevelsen
er best nar
funksjonaliteten er
en somlogs del av
den kliniske
arbeidsflaten

o
= ‘1:-‘ Ai’




.men noen ganger ma vi velge fra hele paletten

Brukeropplevelse

EPJ

Bruk av
tredjepartsapplikasjoner

Omfang

Tett
integrasjon

SMART on FHIR

API-first
. Tid |
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Tre ulike konseptretninger

SMART on FHIR Portal — én vei inn API

Et valg mellom tre ulike konseptretninger

Aktgrer som gnsker & utvikle Igsninger i helsesektoren kan velge mellom tre tilneerminger til utvikling av applikasjoner. Applikasjoner som integreres i EPJ ved
bruk av Smart on FHIR, Igsninger som integreres ved bruk av en portal, og Ilgsninger som bygges med direkte integrasjoner.

Helsedirektoratet
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Kombinasjon av SMART apper og Portal

Anbefalt konsept

A
(
1. EPJ som sentral plattform 2. En vei inn - Portalportalen
med SMART on FHIR

(eo) B Portalportalen W
Rapporfaringaapper g

’S o 1) Helfo | At ¥ FHI

TEHI

lllllll ’ M Norsk helsenett

Bruksmegnstre der automatisk innrapportering og APl ikke en hensiktsmessig (lavt
volum, behov for endringsevne, ikke kjernefunksjonalitet i EPJ)

LX)

3. EPJ med eksisterende
APl-integrasjon

’®” Helfo *

o I ;’?'FHI

Apl-rammeverk/—\’_\ @
@ <
ooooo
ooooo
ooooo

Tett integrasjon ved API er fgrstevalg
for mange rapporteringsoppgaver
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Rammeverk for portaler og
webappllkaSJoner

Applikasjoner skal kunne «integreres» med EPJ pa en mate som gir sgmigse brukerreiser for
helsepersonell uten at det kreves utvikling i EPJ

« Det er et mal a ha sa mye som mulig likt pa tvers av SoF, Portal, og API

« Dette forutsetter at komponenter kan gjenbrukes pa tvers av ulike samhandlingsmanstre, -
ogsa for rapportering til helseregistre og informasjonsutveksling med NAV

= @kt grad av standardisering gjennom bruk av nasjonale ressurser og komponenter som
tillitsrammeverket, HelselD og helsenettet

= Jkt grad av standardisering gjennom bruk av FHIR for eksempelvis overfagring av kontekst fra EPJ
til portalen/webapplikasjonen

* Normen skal vaere fundamentet for informasjonssikkerhet og personvern ogsa for aktgrer
utenfor helsesektoren



it

Sporsmal vi gnsker droftet i NUIT

« Har NUIT noen innspill til den oververordnede tilnaermingen

« Rammeverk for portaler/webapplikasjoner forutsetter bruk
av nasjonale ressurser som tillitsrammeverket, HelselD,
helsenettet, og internasjonale standarder (FHIR)

» Er det en gnsket retning for a dekke alle samhandlingsbehov i
helsesektoren, - ogsa tverrsektoriell informasjonsutveksling?

116
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Forslag til vedtak

Helsedirektoratet tar med seg innspillene inn | det videre
arbeidet med a ferdigstille konsept og rammer for
enklere rapportering.

Helsedirektoratet
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Sak 46/24: NAVs strategi og rolle som
leverandgar til helsesektoren



T‘@ Helsedirektoratet

Drafting av NAVs strateqgl
for giennomfaring

NUIT, 14. november 2024

Marit Hermansen, NAV og Merete Lassen, HDIR
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Sporsmal vi gnsker droftet med NUIT

Det pagaende arbeidet med a forbedre informasjonsutvekslingen mellom
NAV og helsetjenesten har gitt viktige erfaringer. NAV vil presentere
forslag til strategi for videre gjennomfgaring.

1. Hva er viktig for helsevirksomhetene inn i et samarbeid med NAV om
bedre informasjonsutveksling?

2. Hva bar NAV hensynta nar de na legger opp til kontinuerlig utvikling
og forbedring av sykmeldingstjenesten? Hva innebaerer dette for
helsetjenesten?
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Forbedret
informasjonsutveksling mellom
NAV og helsetjenesten

Gjennomfgringsstrategi og planer for utvikling
av ny sykmelding

Erfaring fra innsiktsarbeid pa sykmelding

NUIT 14.11.2024 // Marit Hermansen



Tjenestedesign sykmelding

Hovedfunn
I
I
Intervjuer ! 1
I
| |
! Utviklin !
| 7 1
L=~ Workshop I Prinsipper med input
Dokument P S I og ideer fra utredning |}
analyserog  » ! -’ . :
etablering av N : s \ |
. I /
tjenestekart S, I \ I
, i | \\ Videre I
1 /1
/ Ideutvikling \ utredning /
:I \ /
v . \ /
\ / \ /
Oppstart / N /
Februar 2024 arbeids- Supplerende // Host 2024 > N /
gruppe intervjuer < , /
’ /’
-
Oppstart
utvikling

/I NAV



Verdi
e ——————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————>

Kort sikt Mellomlang sikt Lang sikt

* Lgse utfordringen pa avviste . Bedre kvalitet pa « Bedre samhandling

sykmeldinger, seerlig mellom sykmelder,

opplysninger til NAV

tilbakedaterte sykmeldinger: arbeidsgiver,
e 40000 avviste sykmeldinger i * Redusere merarbeid hos arbeidstaker 0g NAV
aret sykmelder og NAV
* 1000 tilfeller hvor NAV * Bedre 0g raskere
ettersper flere opplysninger avklaring mot arbeid
* Bedre brukeropplevelse * Flere i arbeid, helt eller

delvis

/I NAV



Strategi for sykmelding og legeerklzeringer

2|

Sykmelding & legeerklaering
ved arbeidsufgrhet
(AAP og Ufgre) utgjer
ca 95% av all dialog

Utvikling av ny sykmelding starter
hgsten 2024

/I NAV



/I NAV

Strategi for sykmelding og legeerklzeringer

Nav lager Igsningene som
skal benyttes av

helsepersonell for 3 sende
inn sykmelding og
legeerklaeringer

Selvstendig

SMART on FHIR I
webapplikasjon

Sykmelding & legeerklaering
ved arbeidsufgrhet
(AAP og Ufgre) utgjer
ca 95% av all dialog

Utvikling av ny sykmelding starter
hgsten 2024




/I NAV

Strategi for sykmelding og legeerklzeringer

®

Gjennomfgring

Nav tar ansvar for
giennomfgring og utrulling til
helsetjenesten

Lesningene lages av myndiggjorte
tverrfaglige team som jobber kontinuerlig
med 3 lage best mulig produkter for
helsepersonell, Nav, arbeidsgiver og
bruker.

Nav lager Igsningene som
skal benyttes av

helsepersonell for 3 sende
inn sykmelding og
legeerklaeringer

Selvstendig

SMART on FHIR I
webapplikasjon

Sykmelding & legeerklaering
ved arbeidsufgrhet
(AAP og Ufgre) utgjer
ca 95% av all dialog

Utvikling av ny sykmelding starter
hgsten 2024




93% av sykmeldingene kommer fra fastlegene

Sykmeldinger 2023 fordelt pa EPJ-system

@vrige
1%

Spesialist
6%

Fastlege
93 %

/I NAV




Dialoglasning for alle
fire parter involvert i
sykemelding

Videreutvikling

Migrering
Ny Igsning(er) tas i
bruk av alle slik at

gammel kan slds av

Basis
En fullverdig I@sning
som er god nok til 3
erstatte dagens

Pilot
Noen fa sykemeldinger
fra ny Igsning i
produksjon

Senere



Opprett ny sykmelding

Info om pasienten
Fedselsnummer eller D-nummer

11 siffer

Valgt pasient: NJA, N/A

Diagnose
Hoveddiagnose

Sek pa kode eller beskrivelse

Aktivitet

Fasientens begrensninger i aktivitet

Aktivitetstype: Aktivitet ikke mulig
Fra og med Til og med

Oppsummering
Ferdigstill sykmeldingen

Du kan sende inn sykmeldingen til NAY, eller lagre den for a fortsette pa

et senere tidspunkt.

Lagre

Opprett sykmelding

/I NAV

1 - Webapplikasjon uten preutfylling

Opprett ny sykmelding

Info om pasienten
Pasientdetaljer hentet fra ERJ
Navn

Espen Eksempel

|D-numimer
21037 Troomx [fedselsnummer)

Diagnose
Hoveddiagnose

Sek pa kode eller beskrivelse

Aktivitet

Pasientens begrensninger i aktivitet

Aktivitetstype: Aktivitet ikke mulig
Fra og med Til og med

Oppsummering
Ferdigstill sykmeldingen

Du kan sende inn sykmeldingen til NAV, eller lagre den for & fortsette pa

et senere tidspunkt.

Lagre

Opprett sykmelding

2 - Webapplikasjon med preutfylling

3 - SMART on FHIR

Opprett ny sykmelding

Info om pasienten
Pasientdetaljer hentet fra EPJ
Nawvn

Espen Eksempel

ID-nummer
21037 Trooxx [fedselsnummer]

Diagnose
Hoveddiagnose

R75 - Bihulebetennelse
ICPC2

Aktivitet

Pasientens begrensninger i aktivitet

Aktivitetstype: Aktivitet ikke mulig
Fra og med Til og med

| Endre hoveddiagnose ||

Oppsummering
Ferdigstill sykmeldingen

Du kan sende inn sykmeldingen til MAV, eller lagre den for a fortsette pa

et senere tidspunkt.

Lagre

Opprett sykmelding




Drafting
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Sporsmal vi gnsker droftet med NUIT

1. Hva er viktig for helsevirksomhetene inn i et samarbeid med NAV om
bedre informasjonsutveksling?

2. Hva bgr NAV hensynta nar de na legger opp til kontinuerlig utvikling
og forbedring av sykmeldingstjenesten? Hva innebaerer dette for

helsetjenesten?

3. Andre innspill?

135



Forslag til vedtak

NUIT statter strategien, med de innspill og forutsetninger
som kom frem | matet.

T{; Helsedirektoratet 136



Pause — oppstart igjen kl. 13.30



Sak 47/24:. Forordningen om det
europeiske helsedataomradet EHDS



T‘@ Helsedirektoratet

Den europeiske

helsedataforordningen -
EHDS

NUIT

14. November 2024




Bakteppet for arbeidet med det europeiske helsedata-
omradet i EU

* Haye politiske ambisjoner for digitalisering i EU
» Helseberedskap

* Helse er det farste sektorspesifikke europeiske dataomradet

Iad

EUs
Digital

S| o é ﬂ © Q% i ﬁ @
- Open Data n;&_ {g}
. Directive Irrl::‘::':.: ||||||||||||||||| Mabibity Green Deal | Energy || Adminsstrati
Data Governance Act

Digital sikkerhet

@

Datastrategi
Decade < |
Strate gy '— Data act * Driven by stakeholders * Sectoral data governance (contracts,
. * Rich pool of data of varying degree of licenses, access rights, usage rights)
Kl strategi openness * Technical tools for data pooling and sharing

— @ Digitale tjenester

“a Helsedirektoratet 142



Det europeiske helsedataomradet

Fastsetter regler, felles standarder, infrastrukturer og styringsrammeverk for effektiv tilgang til og
utveksling av elektroniske helsedata

PRIMAERBRUK SEKUNDZAERBRUK

- Gi innbyggere tilgang til og kontroll Felles rammeverk for deling og ’
! over sine helseopplysninger. bruk av helsedata til forskning,
« Gi helsepersonell tilgang til innovasjon, politikkutforming ,),,
informasjon pa de pasientene de
behandler

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

HealthData@E

U

T{; Helsedirektoratet 143
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Status pa EHDS forordningen

Councilof the EU | Pressrelease | 15March 2024 01:10

European Health Data Space: Council and
Parliament strike deal

PE-CONS No/YY - 2022/0140(COD)

REGULATION (EU) 2024/...
OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

on the European Health Data Space

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European Union, and in particular Articles 16

and 114 thereof,
Having regard to the proposal from the European Commission,

After t of the draft legislative act to the national parliaments,

Provisional agreement on the
regulation on the European Health
Data Space (EHDS)

Having regard to the opinion of the European Economic and Social Committee®,

Having regard to the opinion of the Committee of the Regions’,

Acting in accordance with the ordinary legislative procedure,

Helsedirektoratet

Politisk enighet om innholdet
Administrative runder gjenstar

Formelt vedtak forventes februar
2025

Taktskifte: flere land begynner na
mer detaljerte «impact
assessments» for a bli sa
forberedte som muilig til
forordningen blir gjeldende
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EHDS - overordnet tidslinje

Deadline for main
implementing acts

>t 2028

Expected Entry
into force
2024 20?5 2026

I GENERAL APPLICATION

PRIMARY USE

EHR Systems

&
-——————-@m — e mm mm e Em Em

T

y v

=

N
&

QUANTUM

THE HEALTH DATA QUALITY LABEL

A{

27

Q= = = = e e e e e e e = e e e e e e e e e e e e e e =

Expected entry
into force

Helsedirektoratet

it

Deadline for main
implementing acts

2029

2030 2032 2033 2034 2035

2036

Exchange of 15t group of priority categories

patientsummary, electronic prescriptions and dispensations

Exchange of 2" group of priority categories

medical images, medical tests results and discharge reports

Only sell compliant products 1%t group of categories

Only sell compliant products 2" group of categories
I 1 I I 1 I I 1 I
medical images, medical tests results and discharge|reports |

Genomics, -amics, wellness applicatigns

Third countries
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EHDS konsekvensvurderinger — overordnede
vurderinger

Hovedlinjene i forslaget er gjenkjennelig

Fremtidens digitale Norge

National eHealth strategy

God match mal i EHDS og i nasjonal e-helsestrateqi

Bar bli en padriver for bedre samhandling

Juridisk samhandlingsevne

Organisatorisk samhandlingsevne

Helheten og konsekvensene av tiltakene er omfattende

Semantisk samhandlingsevne

19153u3f}) apuaduayuawwes
Ae Suiuyjeasoy So Sunihys

-.; Teknisk samhandlingsevne

B e h OV fo r Ve I ka rt Og p I a n fo r fl n a n S I e rl n g | European Interoperability Framework

Kilde: Digitaliseringsdirektoratet / EU-kommisjonen
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EHDS konsekvensvurdering i Norge

« Gap-analyse mellom krav i EHDS forordningen og situasjon i Norge i dag
* Prinsipielle spgrsmal som ma avklares

« Anbefale tiltak for a legge til rette for at kravene i EHDS kan oppfylles i Norge

#1: Rettigheter for innbygger

Proposal fora

RECULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

o the European Health Data Space

(Temt with EEA ralevance)

#2: Utveksling helseopplysninger til primaerbruk @@
#3: Krav til journalsystemer @;

#4: Utveksling av helsedata til sekundaerbruk

#5: Styring og organisering

Helsedirektoratet 147
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#1: Rettigheter for innbygger

Tilgang til egen informasjon
* Innsyn

« Dataportabilitet

« Tilgangslogg

Involvering i egen helse
«  Aksesstjenester
« Legge til, redigere og slette info

Sperre, skjerming, reservasjon
«  Skjerme opplysninger
*  Mulighet for reservasjon?

Innlogging for utenlandske borgere
Identifikasjon

Autorisasjon

Helsedirektoratet

o Betydelig gap

Eksempler prinsipielle sparsmail:

Moderat gap

Hvilke Igsninger skal gi innsyn?

Skal/bgr det etableres en helhetlig

fullmaktstjeneste?

Hvordan sikre identifikasjon og tilgang for

utenlandske borgere?

o Godt i rute
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#2:. Utveksling helseopplysninger til primaerbruk

Vb,
Helsetjenesten skal registrere L. . G/O'
opplysninger for de prioriterte Eksempler prinsipielle spgrsmal:
kategoriene. « Data til de prioriterte helsedatakategorier kan
Helsepersonell skal ha tilgang. hentes fra ulike kilder, som kan medfare ulikt

Overforing over landegrenser i europeisk ) . L.
0 omfang og vurdering av gap — hvilke prinsipper

journalformat EEHRxF . .
bar veere gjeldende for valg av kilder?

MyHealth@EU infrastruktur .

. - Hvordan pavirkes igangsatte satsinger i nasjonal
« Etablere nasjonalt kontaktpunkt

e-helseportefglje av EHDS?

Utveksle prioriterte helsedatakategorieb
«  E-resept og utleveringer innen 2029 0
«  Pasientoppsummeringer innen 2029

*  Medisinske bilder innen 2031

« Lab resultater innen 2031 0
»  Sykehusepikriser innen 2031

ALt B A @ setydelig gap Moderat gap @ codtirute 149
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#3: Krav til elektroniske journalsystemer

Europeiske harmoniserte

komponenter
Implementere europeisk interoperabilitet og

logging komponent

Selvdeklarering
Plikt til selvdeklarering og dokumentere
overholdelse av krav.

Testmiljo
Etablere nasjonalt testmiljg pba EU open

source programvare

Livsstilsapplikasjoner
Merking av apper som hevder a ha
interoperabilitet med journalsystem.

Helsedirektoratet o Betydelig gap

Eksempler prinsipielle spgrsmal:

« Hva omfatter «<EHR systems» i norsk
kontekst?

« Hvordan skal de europeiske harmoniserings-
komponentene implementeres i norske
journalsystemer?

« Hvordan skal nasjonale testfasiliteter
organiseres og forvaltes?

Moderat gap o Godt i rute
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#4: Helsedata til sekundaerbruk y

Minimum datakategorier Eksempler prinsipielle sparsmal:

« Hvordan sikrer vi tilgang til alle minimum data
kategorier?

Organisering roller og ansvar

 Avklaring av roller og ansvarsfordeling mellom
HDAB, nasjonal HDAB, Union Health Data

Metadatakatalog Access Service og National Contact Point

(cross-border) og koordinering mellom disse

Tilgang til data

ik | i i ' '
Sikre analyserom  Hvordan implementerer vi opt-out rettigheten i

HealthData@EU infrastruktur Norge - skal det gjelde alle lovbaserte
registre?

ALY hielsedirektoratet @ setydelig gap Moderat gap @ codt i rute 151
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#5: Styring og organisering

Digital Health Authority
Nasjonalt ansvarlig for implementering og
handhevelse av krav til EHDS primaerbruk.

Market Surveillance Authority
Nasjonalt tilsyn for at krav til EHR-systemer
overholdes.

Health Data Access Body

Nasjonale eller regionale organer som handterer
tilgang til og tilrettelegger for bruk av helsedata for
sekundaere formal. En nasjonal HDAB.

EHDS Board
Koordinerende organ pa EU-niva som fasiliterer
samarbeid mellom MS og kommisjonen. Omfatter

bade primeer og sekundaer bruk av helsedata.

Helsedirektoratet o Betydelig gap

Eksempler prinsipielle spgrsmal:

» Nasjonalt handlingsrom:

« Skal myndighetsfunksjonene legges til et nytt eller
eksisterende organ

» Skal det veere ett eller flere organer som ivaretar
oppgavene?

» Grenseflater og evt. overlapp med
tverrsektorielle myndighetsfunksjoner

Moderat gap o Godt i rute
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Overordnet plan for EHDS konsekvensvurdering

Leypemelding Leveranse gap-analyse Leveranse tiltak
2024 13.des 2025 28. mars Tentativt 1. nov
< < <
| Aug Sept Okt | Nov | Des | Jan Feb | Mars | April | Mai Juni Juli Aug Sept Okt
o ' '
1] Mobilisering | |
| |
Utkast til gap. V.0.5 < : 1
Innspill, analyse og | I
bearbeiding. V.0.8 L 2 | |
ARG * Vurdere og anbefale tiltak *I
leveranse

Norsk deltakelse i sentrale EU samarbeidsprosjekter: mulighet for innspill til ‘implementing acts’ '@ @EHR ﬁ

N S D HiN

[ HealthData@EU Pilot

Myndighetssamarbeid i EU og Norden: eHealth Network, EHDS2 Community of Practice, Nordisk Ministerrad

T{; Helsedirektoratet 153



it

Forankring og involvering EHDS gap-analyse

2024

Leypemelding 2025 Leveranse
‘ August September Oktober November Desember ‘ Januar Februar Mars ‘
HOD HOD HOD HOD HOD HOD HOD HOD

Styringsrad HDir

29.8: NUFA

26.09: WS Skate
EU-arbeidsgruppe

20.8: EHDS
tverretat.

Helsedirektoratet

Styringsrad HDir

18.9: Bedredelt.no
forum

19.9:
Standardiserings-
utvalget

26.9:
Helsedataradet

25.9: EHDS
tverretat.

Styringsrad HDir
18.10: Nasjonalt
e-helserad

30.10. NUFA
10.10:
Leverandgrmetet

24.10:
Produktstyret

25.10: NHN

28.10: WS Skate
EU-arbeidsgruppe

LM
Styringsrad HDir

14.11: NUIT

13.11: EHIN

19.11: HS@

6.11: EHDS
tverretat.

Styringsrad HDir

5.12:
Standardiserings-
utvalget

12.12: EHDS
tverretat.

Styringsrad HDir

22.1: NUFA

X.1:
Helsedataradet

X.12: Apent
leverandgrmeote

X.A1:

Helse Sor-@st RHF
Helse Vest RHF
Helse Nord RHF
Helse Midt RHF
KS, DNLF, NSF
Brukerorg., AF

16.1: EHDS
tverretat.

11.2: EHDS
tverretat.

Styringsrad HDir

13.2: NUIT

LM
Styringsrad HDir

20.3: Nasjonalt
e-helserad

18.3: EHDS
tverretat.
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Forslag til vedtak

NUIT draftet konsekvenser og muligheter av
forordningen om det europeiske helsedataomradet
EHDS og ba Helsedirektoratet ta med seg innspill i det
videre arbeidet med EHDS konsekvensvurdering.

155
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W'“@ Helsedirektoratet

Sak 48/24. EHDS Implementing acts —
Nasjonal involvering om anbefalinger til
sentrale EHDS implementing acts for
primaerbruk av helsedata



T‘@ Helsedirektoratet

EHDS implementing acts

Nasjonal involvering om spesifikasjoner til sentrale EHDS implementing acts for primarbruk av helsedata

Sak 48/24

Georg F. Ranhoff - avdeling for standardisering




EHDS - Tidslinje og mulighet for innspill
Expected Entry  Deadline for main

into force implementing acts

2024 20?5 2026 20?7 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035 2036 2037

I GENERAL APPLICATION

Exchange of 15t group of priority categories

PRIMARY USE
patientsummary, electronic prescriptions and dispensations
Exchange of 2" group of priority categories
E medical images, medical tests results and discharge reports
Only sell compliant products 15t group of categories
EHR Systems @ y 2 2 SR E

Only sell compliant products 2" group of categories
I 1 I I 1 I I 1 I
medical images, medical tests results and discharge|reports |

Genomics, -amics, wellness applicatigns

= = = e e — e ——— -

. , Third countries
Expected entry Deadline for main

into force implementing acts

N ian Di 158
The Norwegian Directorate of Health



EHDS-forordningen, implementing acts og Xt-

EHR

EU-forordninger er bindende rettsakter, skal

falges i alle detaljer i hele EU. EHDS-

Norge er forpliktet & giennomfere forordninger i forordningen

norsk rett. |

Kommisjonen har fullmakt til a vedta visse Enhetilg
endringer, gijennomfgrings- eller utfyllende implementering/anvendelse

bestemmelser.

Gjennomfﬂringsrettsakter (--implementing @ EHR% Anbefalinger til

implementing acts

acts") er utfyllende bestemmelser pa hvordan en
rettsakt skal gjennomfares.

Kommisjonen vedtar implementing acts pa _
omrader hvor enhetlig implementering av Implementing
lovverket er ngdvendig. acts

Helsedirektoratet

Essensielle krav

Felles spesifikasjoner

Utfyllende
bestemmelser

20.11.2024 159



Xt-EHR - Hovedmal

Utarbeide felles europeiske e-helsespesifikasjoner knyttet til:

= Felles europeisk format for utveksling av helsedata for primaerbruk i EHDS = European
Electronic Health Record Exchange Format, EEHRXF:

o ePrescription/eDispensation
o Patient Summary

o Lab

o Bilder

o Epikrise

 Obligatorisk (selv)sertifisering av journal- og samhandlingssystemer i EHDS
e Merking av wellnessapplikasjoner i EHDS

e Telemedisin som ny tjeneste i MyHealth@EU

Helsedirektoratet 20.11.2024
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European Electronic Health Record Exchange Format -
EEHRXF

R

Coding

Harmonised | ;
| systems and /;

datasets |
\ \\values

« Krav om a kunne utstede og motta helseinformasjon i EEHRXF for prioriterte kategorier:
« ePrescription
« Patient Summary
» Lab reports
* Imaging reports
« Discharge reports

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

\"{) Helsedirektoratet 20.11.2024 161
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EHDS-krav til EHR-systemer: produktregulering

* Fra 2029/2031 av ma systemer ha to harmoniserte programvarekomponenter

Sikkerhet og logging

* Produsere tilgangslogg

« Land kan sette egne krav knyttet til andre deler av EPJ-systemer - forutsatt at disse
Ikke hindrer de harmoniserte komponentene

» Krav rettet til av EPJ-systemer (art. 17): systemene ma veere konforme med felles
spesifikasjonene omtalt i art. 23
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Hva betyr dette egentlig for Norge?

Mellom systemer i Norge
Mellom nasjonale kontaktpunkter
—_— —_—
| Awtek — | RsPacs |

At ) 163



Xt-EHR og EHDS implementing acts primaerbruk

Article* Description Xt-EHR WP/task Implementing act/ support
Technical implementation of rights of natural persons conc. primary use of their

03(12) health data: service for health data access, download, insert/rectify/transmit/restrict ~ WP9 Implementing act
access etc.

06(1) Technical specifications for the EEHRxF WP6+7 Implementing act

07(3) Dqta qu.ahty req'wrements for.regls.tratlon in EHR-systems, incl. semantics, Implementing act
uniformity, consistency of registration, accuracy and completeness

8g(2a) Technical specifications for interoperable proxy services WP4 Implementing act

09(1) Requirements for interoperable, cross-border identification and authentication for WP5, T5.3 Implementing act
natural persons and HPs

13 (1) Technical aspects of MyHealth@EU supplementary services (telemedicine, mobile WP9 Implementing act
health etc.)
Technical aspects of exchange of personal health data with "other infrastructures" .

13(2) (CMS, social security etc.) as authorised participants to MyHealth@EU WP9 Implementing act
Conformity of EHR systems: common specifications in respect of the .

23 (1) . y . y o 1t . P P WPS5, 8 (6) Implementing act
essential requirements** laid out in Annex Il

26 (4B) Stapdard .unlfor.m.ed templa’se for the EQ .declar.atlon of conformity and make it WPS, T8.2 Tomplate for EUldsclarationtof conformity
available in a digital format in all the official Union languages.

31 (3) Wellness applications - Format and content of the label WP8, T8.3 Implementing act

it
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Innspill fra nasjonale eksperter

Targeted dissemination to domain specific expert groups:

Content domain Data model Experts who are

experts domain experts responsible to
produce and

exchange data

Software developer / software
producers

Health care professionals Software vendors

Software distributors, Software
consumers

Health care researchers

Standardisation organisations

EU Projects Experts (xShare, XpanDH, eHMSEG, eHN subgroups)

% EHR

Helsedirektoratet 20.11.2024 165



Xt-EHR - Involvering via

. ﬂ%@?ﬁ@ﬂ%@m&gﬁ%ﬁ%ﬂﬁgom forankrede spesifikasjoner

« Hdir har ansvar for a samle ekspertinnspill fra norske helseaktarer

* Tidslinjer og overordnet prosess i regi av prosjektet

o= Apent informasjonsmgte om norske innspill til EU-standarder

\

Detaljer iy

B tor.05. des.

© 12:00-14:00 CET
Call for Experts

it
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https://events.teams.microsoft.com/event/efee91ac-bd36-40c0-b65f-7b91259845b0@6ba1bd5c-750f-4ad6-aba3-0f95585bc21f

01/25 | 02/25 03/25 04/25 05/25 06/25 07/25 08/25 09/25 10/25 11/25

Patent | N
Summary Arbeid i referansegruppen I\—: ﬁ':gz@qnss.%lg-
(T6.1)

Epikrise % i ill:
.y — Ekspertinnspill:
(T7.3) Arbeid i referansegruppen \i _I 31.07 — 11.09
ePrescrlptlo ; -
Ekspertinnspill:
Arbeid i referansegruppen \i I 15.06 — 15.09

leDlspansatl

on (T6.2)

o, R HIB
Lab Arbeid i referansegruppen El Es'isﬁﬁrf"fzs ﬁlcl)l'
(T7.1) : :

o, H ill=
Bilder + svar Arbeid i referansegruppen \i —:I o Dg
(T7.2) . :
o ‘i _j I Ekspertinnspill
EPJ - Arbeid i referansegruppen N=| | oa0s - 1400

Konformitet
(8.1 +8.2)

EPJ - C g ‘~— Ekspertinnspill:
Tekniske Arbeid i referansegruppen \i _I 30.04 — 11.06

krav
(T5.1 +T5.2)

Wellness '\EI Ekspertinnspill: Tentativ

30.03 - 11.05 :
18.3) tidsplan

Ekspertinnspill
Telemedisin ‘N=| Ekspertinnspill: ~ 15.05-11.07
(WP9) - 03.02-17.03 Ekspertinnspill:

30.04 — 11.06 r

Lt 167



Droftingspunkter

» Hvordan kan vi sikre at Norge stiller med riktig fagkompetanse av klinikere og
teknologer?

» Hvordan kan ulike aktargrupper samle innspill fra sine eksperter (helseforetak, kommuner,
apotek m.fl.)?

- Hvordan kan leverandgarer involveres i stgrre grad utover
informasjonsformidling?

- Hvordan kan etablerte fora (utvalg, faggrupper i prosjekter, profesjonsforeninger,
Standard Norge, HL7 Norge, OpenEHR Norge) ta ansvar for a tematisere,
diskutere og koordinere innspill til arbeidet med standardisering knyttet til EHDS?
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Forslag til vedtak

NUIT ber virksomhetene vurdere behovet for deltakelse
av eksperter i arbeidet. Helsedirektoratet tar med seg
innspill gitt | matet.

Helsedirektoratet
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Pause — oppstart igjen kl. 15.15



Sak 49/24: Nasjonal e-helseportefalje
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Nasjonal e-

helseportefalje
oktober 2024

NUIT




Nasjonal portefglje oktober 2024

Antall prosjekter/programmer Fordeling segmenter
)
25 . m Norsk Helsenett
Helse Vest RHF
20 3 m Helse Sgr-Jst RHF
Status 15 2 m Helse Nord RHF
m Helse Midt-Norge RHF
10 mKS
5 = Folkehelseinstituttet
- 7 5 m Helsedirektoratet
0 2
Samstyre Tilpasning Digital Koordinere Observere
. samhandling
Avhengigheter
Risiko 35 33
30
26

25

20 19

15

11 11
10 9 9
7
5
4
5 N 2 B 2
o [ | 174
Annet Nasjonale lesninger Tilpasning hos EPJ Utarbeidelse av Juridiske avklaringer /

leverander standarder -regelverksendringer
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« 27 av de nye tiltakene tilhgrer et nyopprettede

« Summen av disse rapporteringene gir bedre

Rapportering pa digital samhandling

- Nasjonal portefglje mottar na rapportering pa

tjenester innen digital samhandling,
MyHealth@EU og Digitalt helsekort for gravide fra
relevante aktgrer i segment Digital samhandling.

rapportingssegment, Digital samhandling og er
rapportert fra Norsk helsenett, Helsedirektoratet
og aktuelle regionale helseforetak.

oversikt over fremdrift pa hver tjeneste i digital
samhandling.
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Aktuelle tema fra portefaljerapporten

Digital behandlings- og egenbehandlingsplan, Hdir

Tiltaket avsluttes i Helsedirektoratet etter begrenset
utprgvning.

Digital Alvorlig sykt barn, Hdir

Tiltaket mangler finansiering, noe som kan
hindre lansering av I@sningene og gevinstuttak.

Utpregving av triageverktgy, Hdir

Tiltaket har ikke fatt midler for videre utprgving
og innfgring i 2025. Videre forvaltning av
skjemaer i Helsenorge vurderes.

Pasientens kritiske informasjon, Helse Midt-Norge

Tiltaket melder r@d status og risiko — avklaringer
rundt teknisk lgsning.

Det er utrykket bekymring for pasientsikkerheten
ved integrasjon av kritisk informasjon, fordi man
miste legemiddelreaksjoner
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Aktuelle tema fra portefaljerapporten, forts.

Tilgang til digitale tjenester ungdom 12-16 Syntetisk data for verifikasjon i produksjon
Helse Nord har arbeidet med digitale tjenester Flere aktgrer melder fortsatt behov for a verifisere
for aldersgruppen 12-16 ar ma klargjares. funksjonalitet i Helsenorges produksjonsmilj@. Det er

. : behov for syntetiske testpersoner for & avdekke feil
Helse Nord venter pa veiledning for foreldre som oppstar, eller blir synlige ferst ved

overfor helse- og omsorgstjenesten som er produksjonssetting.
under utarbeidelse, og kommer pa ekstern

haring i januar 2025. « Saken har veert presentert i Arkitektur og

Standardiseringsradet (ASR) i regi av
Digitaliseringsdirektoratet 4.juni

» Tilbakemeldingene viser at flere deler av offentlig
sektor ser behovet, andre ikke. Saken er fortsatt i
prosess i ASR og er berammet til 26.november for
a fa innspill fra alle inkludert Skatteetaten
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Prioriteringer

| mandatet til NUIT (Prioriteringsradet) star det at NUIT skal gi rad om
prioriteringer, falge opp gjennomfgring av nasjonal e-helseportefalje og
veikart, og anbefale strategiske tema til Nasjonalt e-helserad.

Nasjonal radsmodell for e-helse har veert tydelig pa at pa nasjonalt niva er

titakene innen digital samhandling hgyest prioritert, med falgende prioriterte

rekkefalge:

1. Pasientens legemiddelliste

2. Pasientens prgvesvar og pasientens journaldokumenter
3. Pasientens kritiske informasjon og pasientens maledata

Det er ikke definert prioriteringsrekkefglge pa tiltak utover digital samhandling.
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Hva gnsker vi at NUIT skal bidra med

Har NUIT innspill til utfordringer |
portefaljen?

Hvilken rolle kan NUIT spille for a
tydeliggjare prioriteringer utover
satsningen pa digital samhandling?
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Forslag til vedtak

NUIT drgftet status og fremlagte utfordringer i portefaljen
og ber relevante aktgrer ta med seg innspill gitt | matet |

det videre arbeidet.

Helsedirektoratet
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Sak 50/24: Eventuelt
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Takk for i dag!

Neste mate i NUIT er 13. februar, pa Nationaltheatret konferansesenter



