\"{3 Helsedirektoratet

Velkommen til
leverandgrmete

15. april 2026




Velkommen

« Spgrsmal kan stilles i chat

 Presentasjon legges ut pa
helsedirektoratet.no




Agenda

13:00 -13:30 Velkommen
Helsedirektoratet orienterer

13:30 — 13:45  Digital samhandling

13:45-14:00 Digital fgrstelinje og offentlig Kl-tjeneste for malrettede helserad
14:00 - 14:.05 Pause
14:05-14:30 Helsedataforordningen (EHDS)

14:30 — 14:45  Veilednings- og godkjenningsordning for helseteknologier
14:45 - 14:55 ICD-11

14:55 - 15:.00 Oppsummering og avslutning
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Helsedirektoratet
orienterer

Lucie Aunan * divisjonsdirektegr digital transformasjon

Hans Lowe Larsen ° divisjon informasjonsforvaltning og metode



Digitalisering er
tjenesteutvikling




it

Helsedirektoratets folge-med-rolle pa digitalisering
— noen utvalgte undersogkelser

« Helsepersonellundersgkelsen

« Ressursbruk pa IKT i helseregioner og
nasjonale virksomheter

« Markedsutvikling — kjgp og friksjon i
e-helsemarkedet




Utvalgte funn fra

helsepersonellundersgkelsen 2025

erfaringer med EPJ-system og IT-systemer pa
arbeidsplassen

informasjonssikkerhet

Helsepersonellundersgkelsen om digitalisering i helse- og omsorgstjenesten 2025
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https://www.helsedirektoratet.no/rapporter/helsepersonellundersokelsen-om-digitalisering-i-helse-og-omsorgstjenesten-2025-bruk-av-holdninger-til-og-tilfredshet-med-digitale-helsetjenester
https://www.helsedirektoratet.no/rapporter/helsepersonellundersokelsen-om-digitalisering-i-helse-og-omsorgstjenesten-2025-bruk-av-holdninger-til-og-tilfredshet-med-digitale-helsetjenester
https://www.helsedirektoratet.no/rapporter/helsepersonellundersokelsen-om-digitalisering-i-helse-og-omsorgstjenesten-2025-bruk-av-holdninger-til-og-tilfredshet-med-digitale-helsetjenester

52 % helsepersonell er enig i at EPJ-systemet pa arbeidsplassen
bidrar til effektivt pasientarbeid

EPJ-systemet pa min arbeidsplass bidrar til at pasientarbeidet gar effektivt.
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2025 Helsepersonell i helseforetak | L R e 14 B ¢
2024 Helsepersonell i helseforetak 14 B s
2023 Helsepersonell i helseforetak 10 36 14 _
2025 Helsepersonell i kommuner 21 B s
2024 Helsepersonell i kommuner | KENEN 2 23 11 B
2023 Helsepersonell i kommuner - [ CHENENNNIE 2 18 B 7
% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
m Helt enig m Ganske enig mVerken enig eller uenig Ganske uenig m Helt uenig m Vet ikke / ikke relevant

Hvor enig eller uenig er du i felgende pastander om ditt elektroniske pasientjournalsystem (EPJ-system)? (2023-2025) Helsepersonellgjennomsnitt og helsepersonell fordelt pa
fastleger, helsepersonell i helseforetak og helsepersonell i kommuner
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Tidstyver: majoriteten har negative erfaringer knyttet til
tidsbruk pa a logge seg inn i ulike IT-systemer...

Jeg bruker lite tid pa a logge meg inn i ulike Jeg slipper som regel a vente pa IT- Jeg ma sjelden bruke tid pa a kopiere
IT-systemer systemene (dvs. de har kort responstid) helseopplysninger mellom IT-systemene
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2025 (n=5537) 33 2025 (n=5495) (AT 29 2025 (n=5537) 16

% 20 % 40 % 60 % 80% 100 % % 20 % 40 % 60 % 80% 100 % % 20 % 40 % 60 % 80% 100 %

mHelt enig m Ganske enig mVerken enig eller uenig Ganske uenig mHelt uenig Vetikke / ikke relevant

Hvor enig eller uenig er du i falgende pastander om IT-utstyret og IT-systemene du bruker i arbeidet med pasienter i din virksomhet? (2025) Filter: Kun stilt til gruppen som har direkte
(klinisk) pasientkontakt eller som bruker pasientinformasjon uten a veere i direkte kontakt med pasient i arbeidet
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... samtidig har over 4 av 5 har tillit til at
helseopplysningene i pasientens journal er trygge og
utilgjengelig for uvedkommende

84
I . 1
2025 (n=5695) 40 44 4
2024 (n=4221) 39 45 4
2023 (n=4333) 40 44 5
% 20 % 40 % 60 % 80 %

100 %

m Helt enig m Ganske enig = Verken enig eller uenig Ganske uenig mHelt uenig m Vet ikke / ikke relevant

Hvor enig eller uenig er du i felgende pastand: Jeg har tillit til at helseopplysninger i pasientens journal er trygge og utilgjengelig for uvedkommende. (2023-2025)



Ressursbruk pa IKT i helseregionene og nasjonale virksomheter

| absolutte kroner, fortsetter kostnadene til IKT i spesialisthelsetjenesten og helseforvaltningen a gke jevnt giennom maleperioden

Utvikling i totale IKT-kostnader utfgrt av helseregioner og nasjonale virksomheter (MNOK)
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https://www.helsedirektoratet.no/rapporter/ressursbruk-pa-ikt-i-helseregionene-og-nasjonale-virksomheter-2024
https://www.helsedirektoratet.no/rapporter/ressursbruk-pa-ikt-i-helseregionene-og-nasjonale-virksomheter-2024
https://www.helsedirektoratet.no/rapporter/ressursbruk-pa-ikt-i-helseregionene-og-nasjonale-virksomheter-2024
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Markedsutvikling pa e-helseomradet

 Helsedirektoratet skal felge med pa utviklingen i kj@p, investering og
friksjon i e-helsemarkedet.

- Formalet er a gi et helhetlig og etterprgvbart kunnskapsgrunnlag som
viser hvordan markedet endrer seg over tid
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Menon Economics gjennomfgrer na sperreundersgkelse til leverandarer av

e-helseprodukter og -tjenester

Om oppdraget

Pa oppdrag for Helsedirektoratet gjennomfarer Menon
Economics, i samarbeid med Jon Bingen Sande og A-2 en
markedsovervaking av e-helse.

Formalet med rapporten er a kartlegge og ‘overvake’
ressursinnsatsen i e-helse, i form av kjop og investeringer,
herunder hvilke utfordringer og friksjon som oppleves i
matet mellom kunder og leverandgrer.

Rapporten forventes levert Q3 2026.

Menon
Economics

Sporreundersgkelse til leverandorer av e-helseprodukter
og -tjenester

Svarene deres vil gi svaert nyttig og konkret
innsikt i hvordan markedet fungerer, og hvilke
utfordringer som bgr jobbes med.

Undersgkelsen tar om lag 12 minutter &
giennomfore.

For a delta, bruk QR-koden til hgyre, eller ga
via:
https://surveys.enalyzer.com?pid=h3pessq5



https://surveys.enalyzer.com/?pid=h3pes5q5

Kommunal nettlege

Prgves ut som en ny tjeneste, som supplement til fastlege og
legevakt. Malet er a styrke allmennlegetjenesten og gi
innbyggerne raskere tilgang til helsehjelp

Tjenesten innebaerer at innbyggerne kan fa en videotime for
enkle henvendelser. Timebestillingen skjer via Helsenorge

Kristiansand, Arendal og syv samarbeidskommuner startet
utpreving i 2025. Oslo kommune planlegger oppstart i mai

o ltillegg planlegges det 3 ta inn 3-4 kommuner til

NHN har gjennom en anskaffelse valgt ut to journal-
leverandgrer som utprgvningskommunene kan velge a bruke

Det er potensiale i & kunne fa til innbyggers egenregistrering
av informasjon for & gi bedre forberedelse for bade nettlege
og innbygger fgr konsultasjonen

o Dette vil kreve mer helhetlig stgtte i journalsystemene for @ motta og
bruke innbyggers egeninformasjon fra Helsenorge

Ny digital helseteneste:
Kommunal nettlege




Helseteknologiordningen
152 millioner kroner til kommuner og fylkeskommuner

Digital samhandling
;30,0

- 88 prosjekter far tilskudd

Velferdsteknologi

Annen

+ Digital hjemmeoppfglging tek{]:?fgi;

* Journallgsninger

» Annen personellbesparende teknologi

Digital
hjemmeoppfalging;
358

. .. . Velferdsteknologi;
* Innfgring av digital samhandling 236

« Stadig flere kommuner gar sammen

* 346 av 357 kommunerog 15av 15
fylkeskommuner deltar i minst et prosjekt som
mottar tilskudd

ALt ) 15



Oppdrag TB2026-15
Kartlegging av sikkerhetstilstand

hos sma helsevirksomheter

 Kartlegging av tilstand og behov knyttet til digital
sikkerhet hos sma helsevirksomheter, og vurdere om
sarbarheter kan utnyttes til @ angripe regional og
nasjonal infrastruktur.

« Lgses med intervjuer, tjenester fra nasjonalt
beskyttelsesprogram og pen-test fra Helse- og
kommuneCERT.

 Utvalgte leverandgrer av IT-tjenester kan bli kontaktet om
intervju, og om oppfelgning av eventuelle sarbarheter
som avdekkes i kartleggingen.
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Nye faktaark og kommende oppdateringer av NOR

Normen

Nytt faktaark
Trygg bruk av Kl i dokumentasjon av

helsehjelp (tale-til-utkast)

Nytt faktaark

Digital beredskap

Aksjonskort tilpasset sma
virksomheter ved digitale angrep

Ny versjon av Normen 7.1

MEN

Dette er behandling av helseopplysninger

Uklart regelverk.

Behov for tydelig krav til logging, tilgangsstyring og etterkontroll
Normen vil gi konkrete rad gjennom nytt faktaark, klart far sommeren

Digital sikkerhet er ikke bare forebygging men handler ogsa om a handtere det som gar galt.
Det ma gves og testes jevnlig, ikke nok med planer

Normen har styrket fokus pa beredskap i kapittel 5.9.

Nytt faktaark klart far sommeren

Konkrete tiltak nar noe skjer. Aksjonskort = “hva gjgr du de fgrste minuttene og timene”
Utvikles i samarbeid med Helse- og KommuneCERT
Kommer i Ippet av 2026

Tar inn endringer i Helsepersonelloven og pasientjournalloven - taushetsplikt og tilgjengeliggjering av
pasientopplysninger

Kommer pa hgring fgr sommeren. Vi gnsker innspill fra leverandgrer, via TEK Norge
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Normkonferansen 2026

- den viktigste mgteplassen for informasjonssikkerhet
og personvern i helse- og omsorgssektoren

Hovedtema

Hvordan styrke den digitale motstandskraften i helsesektoren i
lys av gkende trusler og teknologisk kompleksitet — med seerlig
fokus pa kunstig intelligens (KI), digital sikkerhetslovgivning,
praktisk giennomfgring og risiko-/personvernstyring.

@ 22.- 23. april 2026

9 The Hub, Oslo

Program og pamelding
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Helhetlig strategi for kodesystemer

/I-Ielsedirektoratet skal, som en del av arbeidet med informasjonsforvaltning, legge til rett
for sterre forutsigbarhet for sektoren. Helsedirektoratet skal

2. fastsette en helhetlig strategi for kodesystemer og standarder med formal a
tydeliggjore og sikre sammenhenger. Strategien ma ogsa koordineres med krav 1

\ helsedataforordningen mv.

~

C

J
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Vi ensker a lgse oppdraget sekvensielt, med
gjenbruk av metode og delleveranser underveis

Var 2026

Utvalg av kodesystemer

@ Hdir forvalter

Leveranser

+ Etablerte vurderingskriterier

+ Gjennomfgrt evaluering av et
utvalg av dagens kodesystemer
forvaltet av Hdir

+Forslag til tiltaksliste for
kodesystemer

+Del 1 av strategi med prinsipper
utarbeidet

Host 2026
Standarder og
rammeverk

Leveranser
*Gjennomfgrt evaluering av dagens

standarder og rammeverk, med en
kvalifisert avgrensning som
reflekterer dagens situasjon

+Forslag til tiltaksliste for

standarder

+Del 2 av strategi med prinsipper

utarbeidet

2027
Kodesystemer og
standarder som andre
forvalter

Leveranser

*Oversikt over relevante
kodesystemer og standarder som
andre forvalter (her ma det gjgres
en kvalifisert avgrensning av
omfang)

*Forslag til tiltaksliste for andre
kodesystemer og standarder

+Utarbeide del 3 av strategi med
prinsipper

2027
Helhetlig

strategi for
kodesystemer
og standarder

20
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Digital samhandling

Rune Rogren - avdelingsdirektor arkitektur og samhandling
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Digital samhandling

 Pasientens legemiddelliste
 Pasientens journaldokumenter
« Pasientens prgvesvar

* Digitalt helsekort for gravide
 Pasientens kritiske informasjon
 Pasientens maledata

* MyHealth@EU
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Helsedirektoratets roller i digital samhandling

Myndighet - Lovfortolkning, normering og tilskudd, eksempelvis:

EPJ kan ikke QH'Q)re automatisk oppslag og journalfgre helseopplysninger fra eksterne kilder som f.eks. kjernejournal.
Helsepersonellet skal ha tjenstlig behov for & sl& opp og skal ta aktivt stilling til det som legges inn i journalen

Arendal, Bodg, Beerum, Hamar, Hammerfest, Lillestrem, Oslo, Rana, Sarpsborg, Skien, Tromsg, Trondheim og Ullensvang
kommune fikk tilskudd til pasientens legemiddelliste

Lage underlaget for regjeringens milliard-satsning pa digital samhandling

Dataansvarlig - bestemmer behandling av personopplysninger i RF og KJ, eksempelvis:

EPJ ma statte, og rekvirent ma kjenne til, pasientens rett til sperring av prgvesvar nar det legges inn i kjernejournal
Legevakt fikk tilgang til kjernejournal fgr hjemmetjenesten

Faglig radgiver - radgiver til helsetjenesten og departement, eksempelvis:

Den gravide ma fortsatt ta med papirkortet, selv om hun har et digitalt helsekort for gravide
Vi anbefaler a ta i bruk e-multidose fgr pasientens legemiddelliste. Ikke start nd med papirmultidose.

Padriver — proaktiv koordinator, informasjonsspreder og nasjonal masekopp, eksempelvis:

Leverandgrene, seerlig pa legekontor, bgr na stette pasientens legemiddelliste

Leverandgrene, seerlig pa legevakter, bgr na stgtte pasientens journaldokumenter
Leverandgrene, seerlig pa legekontor og helsestasjon, bgr na stgtte digitalt helsekort for gravide
Vise hvilke tjenester leverandgrene stgtter - https://www.nhn.no/tjenester/leverandoroversikt
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Pasientens legemiddelliste

Om samhandlingstjenesten

Pasientens legemiddelliste
(PLL) er en samlet oversikt
over relevante opplysninger om
pasientens
legemiddelbehandling, og er
tilgjengelig pa tvers av
helsetjenesten gjennom
journallgsninger,
reseptformidleren og
kjernejournal. Pasienten ser
PLL pa Helsenorge. PLL skal
bidra til gkt pasientsikkerhet,
bedre samhandling og redusert
risiko for legemiddelfeil.

Innfgring av PLL er godtigang i
helseregion Vest og Nord. De to andre
helseregionene skal starte i lgpet av 2026.
Det er tre hovedinnfgringslgp 1) Fastlege 2)
Spesialisthelsetjeneste 3) Kommunale pleie
og omsorgstjenester inkl legevakt.

Alle fastlegesystemer er godkjent for PLL,
men mange fastleger har ikke oppdatert
versjon.

Stor usikkerhet grunnet manglende PLL-
funksjonalitet hos EPJ-leverandgrer til PLO.

Legemiddelinformasjon R
hentes og tilles aut tis}
nar pasientens journal dpnes

se
rgE 4—‘

Pasient og
pargrende ser
pasientens
legemiddelliste

Hva ma leverandgrene gjgre?

y o .

| Nar legen signerer og sender

legemiddellisten, blir samlet og oppdatert
informasjon sendt til reseptformidleren

Reseptformidleren og
kjernejournal

Helsepersonell
oppdaterer eller endrer
pasientens legemiddel-
liste i journalen

Tilrettelegge og planlegge for PLL
Bidra til & rulle ut PLL-funksjonalitet til sine kunder

Leverandgrer til kommunesektor ma understgtte
samhandlingen om legemidler i PLL med god integrasjon
mellom SFM og andre deler av systemene

Bidra til at konseptet realiseres med effektive og feerre
manuelle arbeidsprosesser for helsepersonell, slik at PLL
alltid blir oppdatert og gevinster oppnas
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Pasientens journaldokumenter

Om samhandlingstjenesten

Tilgang til journaldokumenter
pa tvers av virksomheter

Virksomheter som tilgjengeliggjer
journaldokumenter (kilder)

+ Alle helseforetak i region nord, vest og
sgr-gst (region midt fra 2026)

* Oslo kommune er i begrenset utprgving

» KS og RHF jobber med a tilrettelegge for
kommuner og avtalespesialister

De som kan gjore oppslag

» Fastleger

* Helsepersonell i noen kommuner

» Helsepersonell i HF (HMN fra 2026)
* Innbyggere via helsenorge.no

Hva ma leverandgrene gjgre?

» Leverandgrer kan lese mer her:

« Tilrettelegge for bruk av API eller kjernejournal portal, for
oppslag i dokumentliste og dokumenter. Les mer.

« Det er KS som har ansvaret for a legge til rette for at
kommuner kan tilgjengeliggjgre journaldokumenter. RHF-ene
har et tilsvarende ansvar for avtalespesialister. Helse Sgr-@st
RHF har en ledende rolle i dette. Leverandgrene bgr ta kontakt
med KS og HS@ RHF for & bli involvert i det praktiske arbeidet.

» Veiledningssider hos Helsedirektoratet. Leverandgrene

« Utviklerportal hos Norsk helsenett.

bgr seerlig merke seg at Igsningen baserer seg pa
forhandsvurdering av hvilke dokumenttyper som kan
deles og at det ma etableres stgtte for & kunne
konfigurere EPJ-en med hvilke maler som skal
tilgjengeliggjeres i en forberedende fase.
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https://utviklerportal.nhn.no/informasjonstjenester/kjernejournal/pasientens-journaldokumenter/aktoerperspektiv/integrasjon-konsument
https://www.helsedirektoratet.no/digitalisering-og-e-helse/pasientens-journaldokumenter-pjd/arkitekturkrav-for-pasientens-journaldokumenter
https://www.helsedirektoratet.no/digitalisering-og-e-helse/pasientens-journaldokumenter-pjd/arkitekturkrav-for-pasientens-journaldokumenter
https://utviklerportal.nhn.no/informasjonstjenester/kjernejournal/pasientens-journaldokumenter/aktoerperspektiv/integrasjon-kilde
https://utviklerportal.nhn.no/informasjonstjenester/kjernejournal/pasientens-journaldokumenter/aktoerperspektiv/integrasjon-kilde
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Pasientens prgvesvar

Om samhandlingstjenesten

Nasjonal tjeneste som gjor det
mulig a dele prgvesvar pa tvers
av helsetjenesten, uavhengig av
hvem som har bestilt
undersgkelsen og hvor
undersgkelsen er utfort

Tjenesten er i forste fase av utprgving

+ Utprgving «til helsehjelp» fra 04.06.2025

 Et utvalg private og offentlige
laboratorier deltar

» Omkring 1700 fastlegekontor har levert 4
mill svarrapporter til kjernejournal

» KS tilrettelegger for flere kommuner

+ Leverandgrene Webmed, Pridoc og
Infodoc tilpasser EPJ til Pasientens
prevesvar (EPJ-lgftet)

Utvidet utprgving fra 2026

Vil omfatte prgver rekvirert «internt» i
helseforetak i alle fire regioner

* Region midt starter i Q2 2026, Vest og
Nord annet halvar og HS@ fra Q2 2027

Hva ma leverandgrene gjgre?

» EPJ og/eller rekvisisjonslgsning tilrettelegger for bruk av API i
kjernejournal Les mer. Tilgjengelig funksjonalitet bgr omfatte:
» Se liste over tilgjengelige prevesvar
* Seinnhold i prgvesvar eller serie med prgvesvar
» Laste ned prgvesvar om ngdvendig
 Laste opp prgvesvar tatt og analysert lokalt (PNA)
« Angireservasjon, formal og utsatt innsyn
« Frem til slik funksjonalitet er pa plass, kan kjernejournal portal
ivareta noe av behovet.

 Laboratoriene ma gjgre tilpassinger, sa kopi av svarrapport
sendes til kjernejournal. Ma ivareta krav om formal og
reservasjon.

» Leverandgrene ma distribuere veiledningsmateriell til sine
rekvirenter/konsumenter.

» Leverandgrer kan lese mer her:
« Veiledningssider hos Helsedirektoratet
« Utviklerportal hos Norsk helsenett.
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https://www.helsedirektoratet.no/digitalisering-og-e-helse/reguleringsplanen/pasientens-provesvar
https://www.helsedirektoratet.no/digitalisering-og-e-helse/digital-samhandling/pasientens-provesvar
https://www.helsedirektoratet.no/digitalisering-og-e-helse/digital-samhandling/pasientens-provesvar
https://utviklerportal.nhn.no/informasjonstjenester/kjernejournal/pasientens-proevesvar
https://utviklerportal.nhn.no/informasjonstjenester/kjernejournal/pasientens-proevesvar
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Digitalt helsekort for gravide

Om samhandlingstjenesten

Tilgang til digitalt helsekort for

gravide

- Gravide pa Helsenorge.no

- Helsepersonell i
svangerskapsmodulen i sin EPJ

Startet begrenset utprgving i mai 2025

Nasjonal utprgving er startet i 2026 i to

spor:

- Koordinert, hvor alle aktgrene som
folger den gravide er koblet pa

- Ukoordinert hvor noen av aktgrene
som fglger den gravide er koblet pa

Papirhelsekortet skal fortsatt brukes som
normalt

Aktiviteter i 2026, med planlagt

ferdlgstllllng til 1.1.2027.
» Regulering i kjernejournalforskriften.

* Flytte dataansvar fra NHN til
Helsedirektorat

» Oppdatere Retningslinjer for
svangerskapsomsorgen

» Oppdatere informasjonsmodell for
helsekortet.

Hva ma leverandgrene gjgre?

Tilpasse tjenesten

Veere forberedt pa behov for videreutvikling og forbedring av

tjenesten, blant annet som resultat av

- Erfaringer fra utprgving

- Regulering i kjernejournalforskriften

- Oppdatering av Nasjonal faglig retningslinje for
svangerskapsomsorg

- Endringer i informasjonsmodell for helsekortet.

Bredde tjenesten

- Framsnakk tjenesten til kundene sa fort den er godkjent for
utprgving eller innfgring

- Legg til rette for at flest mulige fastleger og kommunal
jordmortjeneste/ helsestasjon far tilgang til tienesten

- Hjelp oss med a informere om at papiret fortsatt fglger med
inntil videre
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Pasientens kritiske informasjon

Om samhandlingstjenesten

(100%*) Deling av pasientens
kritiske informasjon i
kjernejournal

» @kt pasientsikkerhet
* Redusert tidsbruk

Hva gnskes oppnadd:

» Registrer kritisk info kun 1 gang

* 100% kritisk info tilgjengelig for
helsepersonell nar det gis
helsehjelp

(* nar det ikke er noe gode grunner til & ikke dele)

L Alle HF i Helse Vest tok i bruk kritisk
info APl samtidig i februar 2024

L SFM Fullversjon bruker kritisk info API
for legemiddelreaksjoner

L DIPS, PriDok og Aidn har utviklet
integrasjon med KJ kritisk info API

L WebMed tilpasser EPJ

Planlagt

_ HN og HS@ planlegger & innfgre kritisk
info APl ila. 2026

L Hdir og KS har startet samarbeid om
avklaring av hvordan og nar kritisk info API
skal tas i bruk

Hva ma leverandgrene gjgre?

» EPJ tilrettelegger for bruk av kritisk info API i KJ:
o Rydding og strukturering av historiske data
o Vise kritisk info fra bade EPJ og KJ samtidig
o Tilgangsstyring og sikkerhet

» Hva kan veere utfordrende i starten/erfaringer :
o HelselD-palogging (fungerer best nar SSO med EPJ)
o Unnga ungdvendige klikk nar unntak fra samtykke
o Funksjonalitet i EPJ nar ikke all kritisk info er delt med
KJ

Leverandgrer kan lese mer her:
o Veiledningssider hos Helsedirektoratet
o Utviklerportal hos Norsk helsenett.

* Merk: Det vil komme endringer i kategorien
Avgrensning av livsforlengende behandling (ny struktur)
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https://www.helsedirektoratet.no/digitalisering-og-e-helse/kritisk-informasjon-i-kjernejournal/kritisk-informasjon-i-kjernejournal--veiledning-for-leverandorer-systemansvarlig-og-ikt-personell
https://www.helsedirektoratet.no/digitalisering-og-e-helse/kritisk-informasjon-i-kjernejournal/kritisk-informasjon-i-kjernejournal--veiledning-for-leverandorer-systemansvarlig-og-ikt-personell
https://utviklerportal.nhn.no/informasjonstjenester/kjernejournal/kritisk-informasjon/kritisk-info-fhir-api/hit-critical-information/docs/fhir-resources/kjflagmd
https://utviklerportal.nhn.no/informasjonstjenester/kjernejournal/kritisk-informasjon

Pasientens maledata

Om samhandlingstjenesten

Pasientens maledata:

» skal samle og
tilgjengeliggjore maledata
for pasienter som mottar
digital oppfelging i helse- og
omsorgstjenesten, slik at
disse kan deles pa tvers av
helsepersonell og ulike
helsevirksomheter som
samarbeider om en pasient.

Utprovningen i gang

» Asker og Drammen kommune
deler med Vestre Viken HF

» Oslo kommune deler med OUS HF

e Fredrikstad kommune deler med
Sykehuset @stfold HF

» Konkret datadeling er helt i
oppstartsfasen

* | overkant av 4.000 malinger er nd
tilgjengeliggjort i I@sningen.

« Klinisk nytte av malingene vil
beskrives mot slutten av Q3 2026.

« Videre innretning og ambisjonsniva
vil konkretiseres av aktgrene i PMD
og sendes til HOD 1. mai.

Hva ma leverandgrene gjgre?

« Bidra til at data fra DHO-lgsning kan deles via
VKP/PMD.

®
[

-M’-—»

DHO
l@sning

linger

NHN Infrastruktur

l Kommune

A =)
ﬁ_A PMD B serina | Sykehus
|

Q/e% ’7

‘ Fastlege

 Bidra i dialog med Helsedirektoratet om eventuelle
markedsmessige konsekvenser av a innfgre PMD. Ta
kontakt om dere har innspill!

&
s
"k

At
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\"{; Helsedirektoratet

Di?ital forstelinje og
offentlig Kl-tjeneste

Elin Hoyvik Kindingstad * avdelingsdirekteor digitale helsetjenester

Hilde Lovett * spesialradgiver avdeling innovasjon



At

Trender som driver frem behov for endringer i
hvordan helsetjenestene leveres

Behovet for helsetjenester Teknologiske Igsninger Alternative tilbud bidrar til &
vokser raskere enn tilgangen utvikles og tas i bruk raskt av gke forventningene til
pa helsepersonell befolkningen helsetjenesten

B nedisin l ChatGPT Weekly Active Users Worldwide

Intensiivamedisiidna

Helsehjelp nar du

23 Aug 2024 Oct2024 Dec2024

— trenger det
aste og fornuftige priser
400M
ter
200M
=L e e
oM
Nov 20; Feb2025 Aug2025 Oct2025 Dec2025
e alle tjenester




Stegvis mot fremtidsbildet

Tilgang pa en helsetjeneste der det Samlet oversikt over egen

er god balanse mellom fysisk, .
digital og automatisert helsehjelp a — helse og behandlingsforigp
Kvalitetssikrede digitale = Stette til pargrende og fullmakts-
verktgy ) 4 handtering
/ v
Symptomkartlegging ‘
og triage til riktig niva i — — En personlig
helsetjenesten Kl-helseassistent, alltid

tilgjengelig og tilpasset
brukerens sprak og behov

A X< 32



Digitale
verktoy for
psykisk helse

Forebygging

Digital
hjemme-
oppfalging

W O

Behov og
gevinster

«Digital
forstelinje»

Arkitektur @kosystem

et

Kommunal
nettlege

Offentlig Ki-

tieneste for

malrettede
helserad

Veiviser til

riktig
helsetjeneste

Oppfelging
etter kreft-
behandling




At

Pressemelding, bestilling og
oppdrag

Foto: Lage Ask / TV 2

Helseministeren vil ha deg
bort fra Google og Chat
GPT

Og over i en helt ny Kl-chat.

ChatGPT
Health

2o LeChat % Google Gemini

WP Helsedirektoratet Sok

Forsiden ; Di oge-helse ; Kunstigintelligens

Offentlig KlI-tjeneste for helserelaterte
spgrsmal

Helse- og omsorgsdepartementet har bedt Helsedirektoratet om a gjere
innledende vurderinger for etablering av en offentlig KI-tjeneste som
svarer pa helserelaterte spgrsmal fra innbyggerne. Dette er svaret pa .
den bestillingen.
e

Innhold pa denne siden Sammendrag

4 Sammendrag Norge har gode helsedata, sterke fagmiljper, hoy digital modenhet og e
4 M8l med en offentlig Kijeneste dermed gode forutsetninger for a utvikle og implementere Kl-lgsninger i
som gir helserelaterte rid klinisk relevante, medisinsk og forsvarlige og tilpasset nors.

3
4 Reftslige rammer Innbyggerne endrer vaner raskt. For & tilby helsetjenester som oppleves : .
tgrre & utforske hvordan ny teknologi kan endre, forbedre eller skape he
pa.

& Malrettede helserad til
innbyggerne

TB2026-17 Avd. HOD: DIG | Digital ferstelinje

Helsedirektoratet skal iverksette tiltak for 4 tilrettelegge for digitale helsetjenester som gir
innbyggeme mulighet til 4 ta en aktiv rolle i egen og nzres helse. Digitale helsetjenester
skal styrke helse- og omsorgstjenestens evne til 4 yte helsehjelp til flere, med god kvalitet.
Samtidig skal Helsedirektoratet bidra til utvikling av sammenhengende, tilgjengelige og
barekraftige digitale losninger som stetter bade innbyggernes behov og helsepersonellets
arbeidshverdag.

Helsedirektoratet gis felgende deloppdrag:

1. Helsedirektoratet skal falge opp rapporten «En offentlig KI-tjeneste for
helserelaterte spersmdl pd Helsenorge» mottatt 8.10.2025. Innretning pé leveransene
og prioritering av anbefalingene avklares i dialog med departementet.




Hva vil vi oppna med offentlig Kl-tjeneste?

.nlll
‘ @ -

Innbyggerne i Norge har lik tilgang pa trygge, malrettede
helserad som gker helsekompetansen og gjgr innbyggerne
bedre i stand til a ta vare pa egen helse

 Innbyggere far trygge helserad basert pa evidensbasert

10:00 -

arvondti ... Q

kunnskap
» Mer effektiv ressursbruk i helse- og omsorgstjenestene

gjennom a redusere eller utsette behovet for helsetjeneste

3¢



Automatiserte malrettede helserad er en ny type helsetjeneste

E-konsultasjon, “Nettlegen” Triagering
fornye resepter

Helsehjelp
Med helsepersonell
Tilpasset den enkelte

f Forklaring \ @amtaleve

av prgvesvar pasientforlgp

Pakkeforlgp xy Kreft
V — o — o —
Vv —_— v — o —
v=] I= e

Malrettede helserac
Automatisert
Tilpasset den enkelte

Ikke-helsehjelp
Generell helseinformasjon
og administrative tjenester

Timebestilling,
innsyn i journal
mm

Smabarnsliv pa
Helsenorge

At



Malrettede
helserad

Kl-assistant/chatbot

Inngangsporten

a o -
‘ & Helsenorge O,

chelserelatee [ f/ 2@
sparsméle

HEL
nos
rgE

Menneskelig overblikk
Egne data

) og kontroll
Generell KI-modell  Tilpasset KI-modeI@
f /'/V Agentisk Kl
0'. @ @E“"
€ ©- Beskyttelses-
i@ Data ®: mekanismer é N
o) @.:' (guardrails) C €
’0. @ ®‘0.
franet De te Del-tjeneste
Kl-klare \ /
data 4 N ( -
/ e
Del-tjeneste Del-tjeneste

Individuelle
helsedata fra
nasjonale lgsninger

Tredjeparts applikasjoner fra
markedet

Vurdere regulatorsike behov, organisering, kvalitetsrammeverk, insentiver og Kl-klare data



\"{; Helsedirektoratet

Helsedataforordningen
(EHDS)

Guro Thune Thorshaug * avdeling for digital strategi

Hans Lowe Larsen * avdeling for informasjonsstyring



it

Felles regler, standarder, infrastruktur og styring for
sikker tilgang og utveksling av elektroniske helsedata

* Innbygger og behandling

» Marked og samspill

 Forskning og forvaltning

40



Oversikt over sentrale milepaeler

2025

2027

2027, 2029 & 2031

Helsedataforordningen
tradte i kraft i EU.

At

Helsedataforordningen
kommer til anvendelse i
EU.

Innfgringen av
forordningen vil skje
trinnvis

>
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Pa sikt skal helsedataforordningen legges til grunn for
samhandling mellom forvaltningsnivaer og akterer i Norge

Felles EU-rammeverk for
utveksling av helsedata

f

Tiltak som MA gjennomfores |

for a oppfylle kravene i
forordningen i 2031

Grad av maloppnaelse

Tiltak som MA gjennomfgres

for & oppfylle kravene i
forordningen i 2029

Tid

2029 2031
A X< 42



Helsedataforordningen gir oss et viktig
mulighetsrom — men det krever ansvar.

Vi ma implementere gradvis og trygt, bygge
videre pa det vi har, og vaere apne for endring.




\"{; Helsedirektoratet

Status for Xt-EHR og veien videre for
de europeiske spesifikasjonene

Hans Lowe Larsen, avdeling for informasjonsstyring




Deltakelse og sektorens
involvering i Xt-EHR

Xt-EHR leveranser understgtter arbeidet med
sentrale EHDS gjennomfgringsrettsakter

2024-26: informasjon om prosjektet m/apen
invitasjon gjennom Standardiseringsutvalget
og Radsmodellen

| 2025-2026 ble det gjennomfert >30
referansegruppemeter med pameldte fra
>80 organisasjoner

Gjennomfert konsultasjoner for 13
prosjektleveranser i Norge, fulgt opp 838
kommentarer fra norske aktgrer

Stor takk til alle aktgrer for stort
engasjement, aktiv deltakelse og gode
bidrag!

HL7 FHIR GDPR
HL7-FHIR  1nteroperabilitet

rsonvern
rosesser

SNOMED (T LOIN
Personvern AP

Teknisk Kompetanse pes.

rder Standardisering Helsedataforo
sninger - FHIR

Kodeverk & Terminologi "™,

erhet —— A pkitektur

)-standarder

glig Samarbeid EU-komitéer
dgiviing .1 oholder Involvering

Logging & Tilgangskontroll EU-spesifikasjoner

Gjennomforing
EU-komitéer
Prosjektstyring Radgi

Radgivning



Oversikt over deltakelse av norske helseaktgrer i Xt-EHR
Targeted Stakeholder Consultations 2025-2026

Antall
organisasjoner som
leverte innspill

Antall pameldte

Xt-EHR Targeted Stakeholder Consultations - underlag organisasjoner

D5.1 Technical Requirements for EHRs and key system interfaces

D5.2 Technical requirements for EEHRxF metadata

D6.1 Patient Summary: Implementation guides on EEHRXxF, functional and technical requirements and
specifications for EHR systems

D6.2 Electronic prescription and electronic dispensation: Implementation guides on EEHRXxF, functional and
technical requirements and specifications for EHR systems

D7.1 Laboratory results and reports: Implementation guides on EEHRxF, functional and technical requirements
and specifications for EHR systems

D7.2 Medical images and reports: Implementation guides on EEHRxF, functional and technical requirements

and specifications for EHR systems

D7.3 Discharge reports: Implementation guides on EEHRXxF, functional and technical requirements and
specifications for EHR systems

D8.1 Classification and functional profiles of EHR systems guidelines

D8.2 EHR Conformity Assessment Scheme assertion document and checklists

D9.1 Requirements and use cases on the availability of health data in cross-border telemedicine services
D9.2 Technical specifications on the availability of health data in cross-border telemedicine services

D9.3 Requirements for Large-Scale Uptake of Telemedicine Service




Xt-EHR avsluttes — hva skjer med EHDS spesifikasjonene etterpa?

Nasjonal involvering EHDS EHDS

Xt-EHR
myndighetssamarbeid Stakeholder

gjennomfgrings-

komitéforhandlinger
9 rettsakter

Consultations

EHDS board
guidelines

European
Commission
— EEHRxF Support

Centre

Standardiserings

organisasjoner
(HL7, IHE)
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Videre arbeid med EHDS spesifikasjoner - EEHRxF

« Grunnleggende prinsipper:

- Formatet ma stotte ulike use cases (ulike «kontekster» i EHDS):

MyHealth@EU

Innbyggere: laste Dataportabilitet:

ned kopi, dele
med
helsetilbydere

MyHealth@EU:
utveksling cross-

overfgring av
helsedata

mellom ulike

helsetilbydere

EHR-systemers

interoperabilitets

border komponent

- Formatet i seg selv ma veere overordnet nok for a kunne gjelde alle use cases
» Mer detaljerte krav i implementeringsprofiler per use case

 Kravene er avhengig av kategOri (Oppsummerende pasientopplysninger, e-resepter mm)
A X< 48



Forvaltning og videreutvikling av EEHRxF

* *
* 4 K

uropean
MMISSIop

EU-kommisjonen

- Spesifikasjoner i
implementing acts

» Medlemsland pavirker
via
komitéforhandlinger

EHDS board
« Myndighetssamarbeid,

radgivende/strategisk

* Enhetlig

implementering og
samordning

« Teknisk

stgttedokumentasjon/
guidelines

Videreutvikling av

spesifikasjoner

- SDOs: tekniske
artefakter og profiler

* MyHealth@EU, EU-
prosjekter og piloter

* Nasjonale myndigheter

* Leverandgrer og
fagmiljger

Apne spgrsmal
* Detaljert, permanent

forvaltningsprosess

« Samspill med SDOs
* Revisjonsfrekvens
* Plattform/offisiell

repository for tekniske
artefakter




At

EHDS gjennomfgringsrettsakter — offentlige hgringer

R 1st meeting 2nd meeting 3rd meeting
of the regulatory committee of the regulatory committee of the regulatory committee
=<\/ > VN
Presggtatizn o’fj rogdmag ar?d initial Structured discussion on the draft Vote on opinion on the draft
Ideas by the Commission Exchange of views and MS implementing act
No text sha(ed at thlS‘ s-tgge foedback
Exchange of views and initial MS
feedback
Internal Preparatory Work Consolidation ok 'clz:tianggrs\::il:;ion
Internal preliminary drafting Pre-consultation with key Commission services : o
£ 7 > Sl Public consultatio
Mapping key issues and options Finalisation of draft texts

Finalisation of the legal text

S — European |
= Commission

&
i

 Horinger publiseres pa EU-portal

—

aw

« Og pa Helsedirektoratet
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say_en
https://www.helsedirektoratet.no/om-oss/internasjonalt-samarbeid/felles-europeisk-helsedataomrade-ehds/horinger-ehds

MyHealth@EU



Forordningen omfatter bestemmelser som gjelder for

primaer- og sekundaerbruk

Primaerbruk — MyHealth@EU

» Primaerbruk omhandler bruk av helseopplysninger til
helsehjelpsformal

« Medlemsstatene er forpliktet til a delta i
grensekryssende digital infrastruktur
for utveksling av helseopplysninger (MyHealth@EU) for
a enklere gi bedre helsehjelp til
EU/E@S-borgere

- Krav om at EU-land
skal utveksle pasient-
oppsummeringer og
e-resepter inkl.
utleveringsinformasjon
fra mars 2029. Dette vil trolig
gjelde for E@S-land fra samme tidspunkt

Sekundaerbruk — Healthdata@EU

« Sekundeerbruk handler om gjenbruk av helsedata til

andre, klart definerte formal som for eksempel
forskning

Utvikling av en ny, desentralisert EU-infrastruktur for
sekundaerbruk av helsedata
(HealthData@EU), og et felles
EU-rammeverk for bruk av

helsedata til forskning, = g
utvikling, folkehelse, som /o =
styringsgrunnlag og person- - =2

tilpasset medisin.




MyHealth@EU i Norge

9¢0¢-€¢0¢
L 9sey

apuaebed

Pasientdata inn til Norge: Data om
utenlandske borgere

Patient summary

ePrescription

Pasientdata ut av Norge: Data om
norske pasienter

N

o

Na Z Patient Summar

% : : a y

Ne S eDispensation ePrescription

&

m Original clinical documents Original clinical documents

s 5 Hospital Discharge Report Hospital Discharge Report
® g’_ Laboratory Results Laboratory Results

Medical Images

Medical Images




Patient Summary

Pasientoppsummering er laget for a gi

essensiell informasjon til helsepersonell
om en utenlandsk pasient nar denne har
bruk for helsehjelp. Viktigste brukere er

helsepersonell pa legevakt, sykehus eller
legekontor.

Data knyttet til felgende omrader vil vises:

Allergier og intoleranse

Liste over gjeldende problemer/diagnose
Medisinsk utstyr

Signifikante prosedyrer

Liste over gjeldende medisiner
(Medikamentsammendrag)

Graviditet




Patient summary - Pilot

 Piloten med Bodg og Stjerdal legevakt

» Helseplattformen og en rekke andre kommuner har
vist interesse for & koble seg pa Igsningen

« Utprgvingen vil starte med mottak av
pasientoppsummeringer av pasienter fra
Finland, Tsjekkia og Portugal

« Formalet med utprgvingen er a gke
brukervennligheten, sikre at innhenting av
helseopplysninger fungerer slik det skal, og
hoste erfaringer knyttet til muntlig
samtykkelgsning

Stjgrdal

Bodg S
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At

Ulike alternativer vurderes

1. Konvertering ved

2. Nasjonal samhandling -
grensen

pa EU-format

MyHealth@EU
Norsk GW

3. Nasjonal samhandling
pa EU-format og
forenkle samhandlingen_ ~


http://eu.boell.org/en/2016/06/24/after-brexit-quo-vadis-eu
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/

Veilednings- og
godkjenningsordning

Per Ludvig Skjerven * spesialradgiver avdeling helseteknologi



WP Helsedirektoratet

Veilednings- og godkjenningsordning
for helseteknologi

Her finner du en samlet
dkjenninge i i etek i kten er laget

randgrer ved

het har selv ansvar for & sette seg inn i og etterleve
gieldende kra anbefalinger.

Vi har samlet krav og
godkjenninger for -
helseteknologier [hlioinbetuimioniiaN | b USRI

For kommuner og andre helsevirksomheter For leverandgrer

omsorgssekioren kan utveksle,
faringer for samhandling
innen e-helse.

Integrasjoner for Obligatoriske og anbefalte standar- Digital samhandling med helsere-
samhandlingstjenester der for digital samhandling gistre (fhi.no)

alog hel

rn i helse- og omsorgesektoren er en bransjenorm, utarbeidet og forvaltet
sektoren.

Mormen




Veilednings- og godkjenningsordningen skal videreutvikles

TB2026-52 ‘ Avd. HOD: DIG | Helseteknologiordningen

Helseteknologiordningen, herunder veilednings- og godkjenningsordningen er et viktig
virkemiddel for 4 innfere tidsbesparende teknologi og skape forutsigbarhet for helse- og
omsorgstjenesten og leveranderer om aktuelle krav og standarder, digital sikkerhet og
personvern. Ordningen skal ogsa omfatte krav som foelger av helsedataforordningen.

Helsedirektoratet skal
1. videreutvikle veilednings- og godkjenningsordningen som kanal for helsetjenesten
og leveranderer knyttet til veiledning om krav, og oversikt over lesninger i bruk 1
sektor
2. vurdere hvordan prinsippene for prioritering, jf. Meld. St. 21 (2024-2025) kan
innarbeides 1 relevante deler 1 helseteknologiordningen
3. vurdere og anbefale hvordan brukervennlighet 1 digitale lesninger for helsepersonell
kan males og utvikle en indikator/maling for dette. Helsedirektoratet skal vurdere
om og eventuelt hvordan dette kan ses 1 sammenheng med andre indikatorer for
spart tid. Frist: 1.10.2026 med henblikk pa a kunne gjennomfere ferste maling 1
2027.
Helseteknologiordningen skal utvikles 1 samarbeid med nzringslivet. Det vises 1 denne
sammenheng ogsa til punkt 4 1 oppdragsbrevet til Innovasjon Norge for 2026.

At
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Innsatsomrader 2026

Videreutvikle nasjonal oversikt

¢ Innrapportering til helseregistre (FHI)

¢ [ntegrasjon til nasjonale samhandlingstjenester (NHN)

¢ Kravforvaltning — hgring om referansekatalogen for e-helse

Informasjonssikkerhet og personvern (KS/KS Digital)

e Selvdeklareringslgsning for leverandgrer i rammeverk for trygg digitalisering

Rammeverk for kvalitetsvurdering for helse- og selvhjelpsapper

Brukskvalitet

Informasjon og veiledning om helsedataforordningen (EHDS)
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Referansekatalogen for e-helse

 QOversikt over obligatoriske og anbefalte
e-helsestandarder og andre kravdokumenter pa
e-helseomradet

 Helsedirektoratet har vurdert kriterier for innhold i
referansekatalogen, med drgfting i nasjonal radsmodell
og relevante fora

Forslag til reviderte kriterier sendes pa
hgring varen 2026

Vi vil gjerne ha deres innspill

Referansekatalogen for e-helse

Referansekatalogen gir oversikt over anbefalte og obligatorizke e-helsestandarder og andre

kravdokumenter for helze- og omsorgstjenesten.

f

L

Om referansekatalogen

Infoerm am innhaldet i referans=katalo-

gen, makyrupper oy kvandan den foresltes

Unntak fra obligatoriske
standarder
Om farskift om standarder og nasjonale &

halselps jer, hrvardan spke am unmak fra

Howskriften og avensikl over hvilks vitksom-

‘\.

Endringer

Drwersikd ower endringer i standardes, mal

pruppe,
darder samt standarder som tas o 2

g unbefahe stan-

referansekatalogen

3 | | Bester som bar fan unntak. 3
Gjeldende obligatoriske og anbefalte standarder
Staritardene | neferansekatalogen er gruapert | uike tema, Trykk 8 fekantens for d se ke standarder som gjskder for de ulike temasne
Grunnleggende standarder Standarder for elekironisk sam- E-resept
handling i pasientfarl
Grunalengene standarder som brukss ved 3P op Standarder som Benyttes ved utvaksling av
malingsutvekeing, data- og Dialiog, hervisning g epikrise, rekvisision og raseptes og resentopolysningss
dokumentdeling. 3 | | e st pleie- o amscigsmeidinger. 3
Kodeverk Samhandling med NAV, Helfo og Rapportering til nasjonale registre
Hel
Dby atorithe o anbefaite kodewssk st elsenorge Standarder For innrapportering av dsta i
skal bidra t ensartes beuk av termer og ko- Standardes for dislog og oppfelgng ved Norsk pasierregister, SYSVAK, Medisinsk
der i bt g DmECEDEjenEgin sykefravien refusianshon, snrappartering v fadsslsregicter my
3 | | =aemandeier e 3
Arkitektur og EFJ, helzedata og avlevering til Anbefalinger om internasjonale e-
informasjonssikkerhet Norsk helsearkiv helsestandarder
Referanse- ag malarkitekturer, Nommen my. Standardes for vedtak etber psykisk heise- Kvalitetzyurdering aw heboe apper, Intematio-
werminven, tigangsstyring, arkivutirekk og vl Patient Summary, G5 1-standarder my.
3 | | avievering til Morsk helsearkiv o, 3

Sok pa standarder i referansekatalogen. Trykk pa Filtrer-knappen for a velge malgruppe.

[ O Ereset

Viser 5 av 43 wefl

M1 Resept
Ob l

Siste faglige endring: 20, juni 2023

M21 Ekspederingsanmodning
Obligatcrisk stand

Siste faglige er 7. mans 2021

M7 Slettet resept
Obligatorisk =t d

Siste faglige endring: 17, mars 2021
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Normerende produkter — eksempel

Velferdsteknologi og digital hjemmeoppfalging

Eksisterende:

« Faglige rad for velferdsteknologi til barn og

unge ]
Helsedirektoratet skal

 Digital hjemmeoppfalging . utvikle
» formidle

Kommende: « vedlikeholde

. . . nasjonale faglige retningslinjer, veiledere og
- Digitalt tilsyn (i Igpet av 2026) faglige rad som er kunnskapsbaserte og

som understatter malene som er satt for

- Responstjenester for trygghetsskapende helse- og omsorgstjenesten.

teknologier (i Igpet av 2026)
 Elektronisk medisineringsstgtte (etter 2026)
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Brukskvalitet

- Behovskartlegging pagar

e Dette inkluderer blant annet:

« kartlegge pagaende og tidligere arbeid og
erfaringer fra Norge og andre land

 vurdere og kartlegge hvilke metoder som
er egnet for maling av brukskvalitet i
ulike faser

« vurdere hvilke standarder innen
brukskvalitet som ev. er relevante inn i
veilednings- og godkjenningsordning

 Dialog med ulike interessenter og fagmiljo

Kontakt:
inger.dybdahl.sorby@helsedir.no
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Kvalitetsrammeverk for helse- og selvhjelpsverktoy

Status i dag

Ingen nasjonal ordning for
vurdering eller godkjenning
av helseapper

CEN/ISO 82304-2 er vist til i
referansekatalogen for e-
helse

Standarden er lite kjent blant
leverandgrer og innkjgpere

Hva vi vurderer

 Hvordan ISO 82304-2 eller

andre kriterier kan tas mer
aktivt i bruk som
vurderingsverktgy

Belastning for utviklere og
innkjgpere ved gkte krav

Stegvis modell fra basisniva
(1ISO 82304-2) til nasjonal
“App pa resept”-ordning

« Anbefaling for videre arbeid

1. juni

Spgrsmal:

peter.giovanni.hellevang@helsedir.no



Har du innspill?

Ta kontakt via, skjemaet for
sporsmal og innspill knyttet til krav
og godkjenninger for
helseteknologier.
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Oppgradering til ICD-11 — noen viktige aktiviteter i ar

« Helsedirektoratet har tatt fram en
oppgraderingsstrategi som er sendt til
aktuelle aktgrer i sektor for innspill.
Strategien ferdigstilles medio junii ar

« Aktgrene som bergres har i ar ansvar
for a kartlegge konsekvenser
oppgraderingen gir

 Helsedirektoratet har bla. ansvar for
tilgjengeliggjgringen av ICD-11 i Norge
- og arbeider med en strategi for dette

Vi gnsker innspill om behov og krav til
verktoy, sikkerhet osv.

2026

Avklare og klargjgre

« Sektor kartlegger organisatoriske og

tekniske risiko og konsekvenser

+ Etablere ICD-11 Oppgraderingsstrategi '
+ Etablere ICD-11 Opplaeringsstrategi
+ QOversette til norsk versjon av ICD-11
+ Klargjgre

o

2027 2028

tett samar beid med sektor

fi

= Sort skrift - oppgavene er utfort
= Bla skrift - sektor sitt ansvar
= Grenn skrift - Hdir sitt ansvar i
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Hva er nytt med ICD-11

ICD-10 ICD-11 - MIMS*

Z[5[0]-[8]9 ORr
NC32.50 [[E2 & /| & a};t%r&

. e 1 ! ! ! 3
Kategori Spesifikasjon Stam Extension  Extension Stam Extension
Kode Kode Kode Kode Kode

» Endiagnose - en kode

En diagnose — En eller flere koder satt sammen med skilletegn

* I Norge bruker vi som regel bare deler av « For hver stem kode er det kun et begrenset antall koder det gir mening & post-
mulighetene i kodeverket og det er sjelden alle koordinere med
karakterene benyttes » Noen diagnoser krever at stem-koden fglges av en ekstra kode mens for de fleste
e | enkelte |¢Sninger er det |agt til rette for at man kan diagnoser er post-koordinering fr|V||||g
legge inn flere tilleggskoder og/eller « For effektivt koding og for 4 vaere mest mulig kompatibelt med ICD10 har vanlige
tilleggsinformasjon i andre deler av journalen. Dette kode kombinasjoner egne koder
er ikke en del av kodeverket og derved kan det « «Sanctioning rules» sikrer konsistens ved at dersom et postkoordinert utrykk
medfgre bade tekniske og organisatoriske svakheter tilsvarer en prekoordinert kode vil uttrykket bli konvertert «automatisk»

*for Mortality and morbidity statistics — en linearisering for dgdsarsaker og sykdommer



Vi trenger leverandgrenes bidrag i
kartleggingsarbeidet

 Kartlegging av behov og krav til
tilgjengeliggjaring som for eksempel:
» Krav til brukervennlighet
« Krav til oppetid
 Krav til kodeverktgy og stette til koding
 Krav til lagring
» Krav til sikkerhet
» Krav til integrasjonsmuligheter

« Egne planer for overgang til ICD-11

« Egne risiko og sarbarhetsvurderinger




it

Helsedirektoratet kan bista i kartleggingen

» Oppgraderingsstrategien omhandler bla. Hdirs
vurderinger i tilknytning til
» kodeverktgy og stette til koding
 lagring og datautveksling

* Vikan bidra med informasjon om ICD-11,
verktpy og dokumentasjon bl.a.

« |CD-11 API Connectathon, Geneve 25. - 26. mai
(WHO og HL7)

e Send din interesse om deltakelse til icd@who.int /
fhir-director@hl7.org

« Hdir kan bidra inn i diskusjoner om valg av
l@sninger basert pa virksomhetenes og
leverandgrenes tanker om behov og krav
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Takk for
oppmerksomheten

 Gi oss dine tilbakemeldinger og innspill til
tema pa neste mgte

« Neste leverandgrmgte er i oktober -
naermere informasjon kommer




T‘\; Helsedirektoratet
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