Direktoratet for
e-helse

Standardiseringsutvalget 29.9.2022




Agenda

09/22 10:00-10:30 Orientering fra Direktoratet for e- helse Orientering
10/22 10:30-11:15 Samarbeidsmodell for internasjonale e- Drafting
helsestandarder
11/22 11:15-11:45 Utredning Helseteknologiordning Drafting
11:45-12:30 Pause (lunsj)
12/22 12:30-14:00 Mandat StUT 2023-2024 Drafting
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Direktoratet for
e-helse

Orientering fra Direktoratet for e- helse

09/22



Status EHDS-reqgulering og implementering

Regulering
e Forhandling 1 EU

Implementering
e MyHealth@EU (Extension)

e HealthData@EU Pilot

e Nye tilskudd:
e Nasjonale kontaktpunkter for primeer bruk av helsedata (MyHealth@EU)
e Nasjonale kontaktpunkter for sekundaer bruk av helsedata (HealthData@EU)
e Utvidelse av tjenester (primaer- og sekundaerbruk)
e Kommende Joint Actions (primaer- og sekundaerbruk)
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Additional services
to be added

ePrescription
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Timelines are approximate and subject to change

European
Commission



Direktoratet for
e-helse

Samarbeidsmodell for Internasjonale e-helsestandarder

10/22



Tilslutning i Nasjonal radsmodell

e Fagutvalget 31. august

e NUFA stgtter iverksettelse av modellen og
utpraving av foreslatte tiltak

® Prioriteringsutvalget 14. september

e NUIT statter iverksettelse av modellen og
utpraving av foreslatte tiltak
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Formal

Brukerbehov og _ o Raskere og bedre
nyttestyring Internasjonalisering IKT-utvikling
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/

» Bestilling, utpraving og » Qversette behov til
kvalitetskontroll praksis

* Brukerinvolvering » Foresla standarder

» Erfaringsdeling » Erfaringsdeling

* Bidra til utvikling Virksomheter ¥ Leverandarer » Delta pa arenaer for

standarder utvikling av standarder
B ners
/

o Lov & forskrift Standardiserings
® - . . o * Ut .kll
Normering Myndigheter organisasjoner Y

* Publisering

» Radgivning om
standarder

» Nasjonal koordinering
* Veiledning

* Overnasjonale fgringer og
samarbeid

\_




Modell med plassering av hovedansvar

Koordinering

Inter-

nasjonal
utvikling av

standarder

Kunnskapsgrunnlag Kompetansebygging

[] Myndigheter B Virksomheter

Hovedansvar:
. Standardiserings-

o . Leverandarer
organisasjoner
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Prioriterte tiltak 2023 T WD T

utvikling av
Kunnskapsgrunnlag Kompetansebygging

standarder

Drive faggrupper

Rad om bruk av standarder pa fagomrader med saerlig behov

”)

lverksette
modellen

.}k Prosessdriver for tilpasning av standarder
Koordinere prosess for valg og tilpassing pa tvers av aktarer

E Etablere forvaltningsorgan for FHIR
""" ' Koordinere og forvalte utvikling av norske FHIR-profiler

@ Styrke arbeid innen e-helse ved Standard Norge
Falge og pavirke utvikling ved EU, CEN og ISO
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Modellen | praksis - brukerhistorie

Behov

Gravide kvinner vil ha digital flyt pa
helsedata fra svangerskapsoppfglgingen
pa tvers av aktgrer i helsetjenesten.

Teknologiutvikling

Prosjekt A og Prosjekt B gnsker a utvikle
en EPJ-integrert mobil-app som skal samle
all helsedata for gravide.

Koordinere initiativer
Standardiseringsutvalget

Informasjonsutveksling og koordinering av
standardiseringsarbeidet. Samarbeid om a
ta i bruk standarder.

Prosessdriver, Faggruppe, Veiledning

Gjennomgang av eksisterende internasjonale
standarder og ngdvendige tilpasninger.
N@dvendige nasjonale standarder, profiler og
tilpasninger for samhandling.

* =22 Direktoratet for e-helse

Vurdering
Kunnskapsgrunnlag

Internasjonal utvikling — Normering - Veiledning

Oversiktlig kunnskapsgrunnlag, nasjonale rammer og
foringer. Veiledning om hva som rgrer seg pa omradet
i internasjonal, europeisk og nordisk standardisering.

Valg

Stgtte av relevante faggrupper og
standardiseringsorganisasjoner. Prosessdriver
koordinerer og sikrer fremdrift pa arbeidet.

Tilpasning

Leverandgrene utvikler profiler av
standarden(e) og fa de til a fungere i praksis
gjennom testing og kvalitetssikring.

Publisering — Utbredelse - Nytte

Rapportering om standarder og profiler til
Standardiseringsutvalget. Publisering for
gienbruk.

Forvaltning

Forvaltningsorganet sikrer videre forvaltning
av standarden. Tilbaketrekning dersom
standarden ikke lenger kan benyttes.

Normering

Modne standarder normeres for nasjonal bruk.
Tilgjengeliggjores i referansekatalogen hos
Direktoratet for e-helse.

Kompetansebygging

Stille riktige krav til standarder slik at apper
som utvikles kan samhandle med resten av
det digitale helse-Norge.



Drafting

e Hvordan skal Standardiseringsutvalget bidra til a drive samarbeidsmodellen og
koordineringsprosesser?
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Direktoratet for
e-helse

Utredning Helseteknologiordning

11/22



Hurdalsplattformen

Etablere en helseteknologiordning som statter
Innfaring av ny teknologi | helsetjenesten og
viderefgre Nasjonalt velferdsteknologiprogram
slik at vi far et kompetanselgft for
velferdsteknologi | norske kommuner.

e Utredning ferdig medio november

e Samarbeid med Helsedirektoratet og KS

Direktoratet for e-helse

DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

—
Direktoratet for e-helse
Posthoks 221 Skeyen
0213 OSLO
Deres ref Var ref Diato
21/3662-85 30. juni 2022

Tillegg til tildelingsbrev nr 9 — utforming av en helseteknologiordning

Helse- og omsorgsdepartementet ber om at Direktoratet for e-helse, | samarbeid med
Helsedirektoratet og K3, utreder en helseteknologiordning som gjennom finansielle og andre
virkemidler gir insentiver for kommunene til 2 sette | gang med anskaffelser av bedre
journallesninger og innfaring av velferdsteknologi (teknologi for trygghet, mestring, digital
hjemmeoppfalging mv). Formalet er & aviaste risiko for kemmunene som gar foran, stimulere
kommunene til @ samordne seg og a bidra til mer forutsigbarhet for leveranderene. 1KT-
bransjen skal involveres i arbeidet. Det skal vurderes et sett av virkemidler som bidrar til &
eke investeringene i markedet for helseteknologi og som kan styrke kommunenes evne fil &
etahlere og forvalte gode journall@sninger som dekker deres behov. Videre skal ordningen
omfatte virkemidler som stimulerer til bruk av velferdsteknologi | kommunens og i
samhandlingen mellom kommuner og helseforetak.

Falgende rammebetingelser skal legges til grunn for utredningen:

a) Ordningen skal kunne bygges ut over tid, men staripunkiet er kommunal helse- og
omsorgstieneste og arbeidet med journall@sninger og velferdsteknologi. Utredningen
skal inkludere alternative ambisjonsniva.

b} Utredningen ma vurdere hvordan ordningen best kan skape helhet og sammenheng
for de ulike sporene for modemisering av pasientjiournaler, dvs mellom nivaene i
helse- og omsorgssekioren og bade innenfor og utenfor helseregion Midi-Norge.

¢} Ordningen skal innehaolde tilskudd for nsikoavlastning og stimuli for kommuner som
ensker 4 komme raskt | gang. Det skal veere en fordel med kommunesamarbeid og
eventuelt flere kommuner og helseforetak sammen. Ordningen ma ses i sammen-
heng med KS' og kommunenes ambisjoner pa e-helseomradet, inklusive arbeid med
hedre joumnallesninger og mulig efablering av emarkedsplasss.

Postadresse Kontoradresse Telefon" Awdeling Saksbehander
Posiboks 8011 Dep Teatergt O 22248000 E-helseavdelingen Fristian Skaul
D030 Ol Owngonir. 22 24 BT 63
postmotiakiihod dep.ne www.hod dep.no BB3 BET 404



Bedre journallgsninger og ‘
velferdsteknologi til kommunene |

e Styrke kommunenes evne til a etablere og forvalte gode
journallgsninger

e Stimulere til:
e pbruk av velferdsteknolog!
e samhandling mellom kommuner og helseforetak

e ke Investeringene | markedet for helseteknolog!

* Finansielle virkemidler og statens ordinaere virkemidler for
Innovasjon og naeringsutvikling

e Tilskudd til risikoavlastning og stimuli for kommuner som gar
foran og som samordner seg

o @kt innsats pa normering og standardisering
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Hva vet vi om dagens situasjon?

e Kommunene har behov for bedre journallgsninger

e Behov for a legge til rette for gkt bruk av velferdsteknologi, gke stimulering til
bruk og samhandling

e Umoden innkjgpskraft fra kommunenes side, og markedssvikt fra
leverandgrenes side

e Regjeringen gnsker en sterk helseneaering

e Felles kommunal journal planlegger a lgse kommunenes behov for bedre
journallgsninger, med stegvis utvikling og gradvis innfgring

e EU-kommisjonens forslag til forordning om et Europeisk helsedataomrade
European Health Data Space (EHDS) med tilleqg for leverandgrmarkedet
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Forelgpige innspill

e Ma stimulere til en stegvis utvikling
e Helseteknologiordning ma understatte som ett av flere tiltak

e Ta utgangspunkt | kjente barrierer for innfagring av velferdsteknologi (rapport 2021)
e Forsterkes med flere virkemidler som prosessveiledning og nettverksarbeid

Ma samle kommunene, ikke fragmentere

Ma veere forutsigbart og tilgjengelig for et mangfold kommuner

Krav til innfgring, utbredelse og ibruktakelse | kommunene

Bidra til samhandling internt | kommunene, I tillegqg til nasjonal samhandling
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Per 29. sept.

Nasjonalt E- Nasjonalt E-
helserad helserad

21.09 02.12

KS FKJ Fag-o
21.09-27.09 | 23.09 stvalget 18,10

HOD/Hdir/E- Hdir/KS/E- §Koordinerings- Koordinerings- Koordinerings- Koordinerings- Koordinerings-

helse oppstart helse gruppe gruppe gruppe gruppe gruppe
05.09 09.09 13.09 27.09 11.10 25 10 08.11

SamuUt Involvering av IKT- StUT
14.09 bransjen 29.09

Nasjonalt VFT-
program
02.09

August September ) Oktober November

-

Tillegg til
tildelingsh

30. juni Farste nedvalg

Etablering, identifisere tiltak tiltak

Analysere tiltak Prioritere tiltak

Oppstart, bakgrunn og metode

Problem, nullalternativ, effektmal
Identifisere og beskrive tiltak, nedvalg

Analysere tiltak, virkninger,
lgnnsomhet

Sammenstille informasjon, skrive ‘ ‘
"»~=2 Direktoratet for e-helse utredning, satsningsforslag




Rammebetingelser om standardisering

e Det skal tilrettelegges for at kommunene og leverandgrene har
tydelige krav og rammer a forholde seg til gjennom arbeidet med
standardisering, sertifisering, normering og veliledning

® Det skal legges til grunn en tydelig ansvars- og oppgavefordeling
mellom myndigheter, helseforetak, kommuner, leverandgrer og
standardiseringsorganisasjoner

* =22 Direktoratet for e-helse



Situasjonsanalyser

~=: Direktoratet for e-helse

Kompetanse pa
standarder og
normeringsnivaer

Samarbeid |
sektoren om
standardisering

Kultur og normer
for samarbeid

Standarder og
normering

Tydelige krav og
rammer

Forutsigbar
ansvarsdeling

Helhetlig
tilnaerming til
lgsninger

Tilneerming mot
EHDS




Drafting

ra et standardiseringsperspektiv:

Hva bar veere viktige prioriteringer ved etablering av
en helseteknologiordning?

Er det spesielle virkemidler knyttet til normering,
sertifisering og standardisering m.m. som kan veere
relevante for en slik ordning?
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Direktoratet for
e-helse

Mandat StUT 2023-2024

12/22



Standardiseringsutvalget for internasjonale e-helsestandarder

Aktgrene i helse- og omsorgssektoren fremmet et behov for a ha et felles utvalg, der
virksomheter, leverandgrer og myndighet jobber sammen pa et strategisk og taktisk niva for a
styrke Norge sin rolle i internasjonalt standardiseringsarbeid.

«Utvalget skal styrke norske aktgrers mulighet til a pavirke
utvikling og bruk av internasjonale standarder»

Standardiseringsutvalget

SSSSSS

Arbeidsgrupper

Arbeidsgrupper
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ISO | CEN | SN/K

Standardiseringsutvalget
—> & . &
u

Arbeidsgrupper

@ Nordic Counc
of Ministers

—
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Nytt mandat for perioden 2023-2026

e Mandatet for 2021-2022
e Plan for internasjonale standarder for perioden 2021-2024

e Samarbeidsmodell for I Internasjonale e-helsestandarder
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Mandatet for 2021-2022 - Formal

» Styrke norske aktgrers mulighet til a pavirke nordisk, europeisk og internasjonalt
standardiseringsarbeid gjennom relevante kanaler.

» Bidra til at kunnskap om internasjonale standarder utbres | Norge

« Oppna bedre koordinering av standarder som utvikles, for a unnga overlappende og
Inkonsistens mellom ulike e-helsestandarder

 Veere radgivende forum for Direktoratet for e-helse

- Bidra til a involvere leverandagrmarkedet relatert til tilpasning og utbredelse av
standarder

» Utvikle nasjonal bevissthet om bruk av internasjonale standarder og bidra til utvikling
og pavirkning.

* Fremme utvikling, adopsjon og anerkjennelse av relevante internasjonale
standarder.
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Mandatet for 2021-2022 - Oppgaver og ansvar

- Bidra til helhetlige vurderinger av internasjonale standarder pa et overordnet
niva og pa tvers av standardiseringsorganisasjoner

* Anbefale hvilke internasjonale standarder som bgr normeres for norsk helse-
0g omsorgstjeneste

* Anbefale hvilke strategiske internasjonale standardiseringsaktiviteter Norge
bor delta |

e Direktoratet for e-helse skal formidle informasjon om pagaende internasjonalt
standardiseringsarbeid.
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Mandatet for 2021-2022 - Representanter

e Standardiseringsutvalget ledes
av Direktoratet for e-helse.

e Utvalget har en bred
sammensetting av aktgrer |
sektoren, medregnet
leverandgrer og

standardiseringsorganisasjoner.
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Nasjonalt senter for e-

AspIt helseforskning

DIPS Norsk Elektroteknisk Komite
Direktoratet for e-helse Norsk helsenett

Egde Sectra

Folkehelseinstituttet Siemens Healthineers

GS1 Norge Standard Norge

Helsedirektoratet

Statens legemiddelverk

Helse Nord Stavanger kommune
Helse Sgr-Jst Sykehuspartner
Helse Vest Sykepleierforbundet

HL7 Norge

Trondheim kommune og
Helseplattformen

Kristiansand kommune

Legeforeningen




Plan for Internasjonale Standarder 2021-2024

Direktoratet for
e-helse

Internasjonale standarder er en forutsetning
for fremtidens samhandling

Plan for internasjonale
standarder 2021-2024

Internasjonale standarder er Styring og ansvar
tilpasset sektorens behov er tydelig definert

. Velferdsteknologi
Il_egemld@el— Helsedata og digital hjem- Roller og ansvar
informasjon .
meoppfelging

Laboratorium Kritisk Logistikk og

og radiologi informasjon datafangst

Internasjonalt samarbeid

Datadeling og Informasjonsmodeller og

dokumentdeling kodeverk/terminologi Styring og forvaltning

IE-1079

~=: Direktoratet for e-helse



Samarbeidsmodell for Internasjonale e-helse standarder

Standardiserings-
utvalget

Koordinering
_

Inter-
nasjonal

utvikling av
standarder

Vurdering Valg

Kunnskapsgrunnlag Kompetansebygging
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Diskusjon
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Diskusjon 1

Informasjonsutveksling og Koordinering (30 minutter)

«Standardiseringsutvalget blir en tydelig
strategisk koordinerende arena for arbeidet med
standardisering»

e Hvordan kan aktgrene bidra til
Informasjonsutveksling?

e Hvordan kan aktgrene bidra til a koordinere
arbeidet med standarder?
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- Diskutere med 2-3
sidemenn (10 minutter)

- Notere pa gule lapper

- Oppsummering av gule
lapper | plenum



Diskusjon 2
Deltakelse og Saker (30 minutter)

e Har vi riktige representanter og
sammensetning?

* Fremme saker
e Hvilken type saker bgr vi ha?
e Hva slags underlag har vi behov for?

* =22 Direktoratet for e-helse

- Diskutere med 2-3
sidemenn (10 minutter)

- Notere pa gule lapper

- Oppsummering av gule
lapper 1 plenum
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Takk for 1 dag!
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