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Agenda

10.15-10.40: Innledning om oppdragene Digital fgrstelinje og malrettede helserad
10.40-12.00 Malrettede helserad — hvordan kan naeringen bidra

* Innledning
 Innspill fra noen organisasjoner (Norway Healthtech, TEK Norge og Melanor) - 10 min. hver
* Innspill fra deltakere

12.00-12.30: Luns;j
12.30-12.55: Digitale selvhjelps- og behandlingsverktgy — rammeverk for kvalitetsvurdering

* Innledning
* Innspill fra deltakere

12.55-13.00: Oppsummering
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Meld. St. 11
(2025-2026)

Helsepersonellplan 2040

Vestre vil ha mer
helse-KI: — Vi
skal etablere en
digital forstelinje

digital ferstelinje for en mer selvhjulpen befolkning



ALt

Digital forstelinje
Falger deg gjennom livet, kjenner deg, gir rad og veiledning f@r problemer oppstar,
og leder deg til hjelp pa rett niva.

—

Psykisk helse og rus Selvhjelpsverktgy T e —
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TB2026-17 Digital forstelinje (kortversjon)

Helsedirektoratet skal iverksette tiltak for a tilrettelegge for digitale helsetjenester
som gir innbyggerne mulighet til a ta en aktiv rolle i egen og neeres helse. Digitale
helsetjenester skal styrke helse- og omsorgstjenestens evne til a yte helsehjelp til
flere, med god kvalitet. Samtidig skal Helsedirektoratet bidra til utvikling av
sammenhengende, tilgjengelige og baerekraftige digitale Igsninger som stgtter bade
innbyggernes behov og helsepersonellets arbeidshverdag.

Malrettede helserad

Legge til rette for gkt bruk av digitale selvhjelps- og behandlingsverktgy
Digitale verktgy for psykisk helse/rus

Stgtte forebygging, mestring og helsekompetanse

a H O b=

Digital veiviser til riktig tjeneste



Hvilke typer spgrsmal, bekymringer eller helseplager
henvender innbyggere oftest seg om?

Pa tvers av helsestasjon, fastlege, legevakt og psykisk helse beskriver helsepersonell at mange
henvendelser i bunn og grunn handler om ett spgrsmal: Er dette normalt?

Barn, foreldre og Vanlige akutte Psykisk helse Veiledning og
normalutvikling helseplager navigasjon
Angst
Utslett og hudproblemer Feber Stress Trenger jeg lege?

Feber og vanlige Luftveisinfeksjoner

infeksjoner

Bekymringer Hvem skal jeg kontakte?

Oppkast og diaré Livskriser Hvor skal jeg henvende
Sevn uvi Utbrenthet meg?

Hudplager Hvilke rettigheter har jeg?
Barns normale utvikling Smerter

Foreldrerollen

Psykisk helse og mestring i
amilien

helsestasjon legevakt
skolehelsetjeneste

psykisk helse- og rustjenester
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Kilde: Helsepersonellundersgkelse, Hdir september 2026



Hva vi vet om innbyggernes bruk av Kl-assistenter

Malrettede helserad

\'{; Kilde: Innbyggerundersgkelse, Hdir, juli 2026 8
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September 2025

September 2026

Helseministeren vil ha deg
bort fra Google og Chat
GPT

Og over i en helt ny Ki-chat.
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Norges stgrste

3 : Bors Aksjelive Tips oss!
nzeringslivsavis

E24

Bors og finans

millioner pa Al-tiltak

ministe

ter Jan Christian Vestre, dig
sminister Jens Stoltenberg bruker

alle ku
Vis mer

nstig intelligens

er Torgeir
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Regjeringen vil bruke 120

Sikkerhet, helserad og ny kunnskap er blant omradene som skal prioriteres
hvis regjeringen far det som den vil.

= Meny

Offentlig chathot

Helseminister Jan Christian Vestre har fatt utdelt det mest
spissede tiltaket i regjeringens budsjettpakke for kunstig
intelligens.

- Vi setter av 20 millioner til etableringen av en offentlig
chatbot som kan gi trygge, kvalitetssikrede svar pa
spa@rsmal fra innbyggerne om symptom, plager og
pr@vesvar, sier Vestre.

En slik «digital fgrstelinje» skal gi nordmenn ny tilgang til
helserad.

- Det er en viktig del av var felles helsetjeneste, og for
viktig til at Norge kan sta pa sidelinjen og overlate
utviklingen til andre.




Automatiserte malrettede helserad er en ny type helsetjeneste ® )

b=
E-konsultasjon, “Nettlegen” Triagering
fornye resepter
Helsehjelp
Med helsepersonell %Symptomsjekker N/ Forklaring N Samtaleverktgy
Tilpasset den enkelte ) - - ' [iD av prgvesvar for pasientforlgp
e akkeforlgp xy Kreft
I - n o= 2 - —
Malrettede helserad . =< = [ E }{ J
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Ikke-helsehjelp
Generell helseinformasjon
og administrative tjenester
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Generell helse- Frikort og Timebestilling,
informasjon egenandeler innsyn i journal

2/
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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




Tre mulige spor for utprgving

Dialogbasert

helseinformasjon pa Dialogbaserte helserad

Helsenorge

Malrettet informasjon om Triagering, symptomkartlegging og
BESKRIVELSE helsetjenesten, rettigheter og generell navigering i helsetjenesten

helseinformasjon

Ikke medisinsk utstyr (ikke MDR) MDR (CE-merket eller klinisk utprgving)
REGULERING Drift ma rammes inn i nytt regelverk for

malrettede helserad

Mulig til mai 2027 Lite sannsynlig pa tid
TID Kvalitet forutsetter anskaffelse av mer Anskaffelse og ev. spknad til DMP/REK
innhold
HVA VI Innhold og kunnskapskilder CE-merkede produkter, evnt i utprgving
TRENGER FRA
MARKEDET

Gjelder alle spor: utprgving basert pa samtykke, KI-forordningen og GDPR

Helseradgiver

Generativ dialog med malrettede helserad

MDR (CE-merket eller klinisk utprgving)
Drift ma rammes inn i nytt regelverk for
malrettede helserad

Lite sannsynlig pa tid

Ingen kjente CE-merkede Igsninger i
markedet

Anskaffelse og ev. sgknad til DMP/REK

CE-merkede produkter, evnt i utprgving

@kende malretting og nytte for innbygger, skende kompleksitet, regulatoriske krav, kvalitetssikring og tid
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Tre mulige spor for utprgving

Dialogbasert

helseinformasjon pa Dialogbaserte helserad

Helsenorge

Malrettet informasjon om Triagering, symptomkartlegging og
BESKRIVELSE helsetjenesten, rettigheter og generell navigering i helsetjenesten
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Helseradgiver

Generativ dialog med malrettede helserad

MDR (CE-merket eller klinisk utprgving)
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@kende malretting og nytte for innbygger, skende kompleksitet, regulatoriske krav, kvalitetssikring og tid
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Hva ma pa plass for a kunne gi malrettede helserad

Doffin referanse: 2026-115416

Informasjonsmote 15. oktober
kl. 13-15 hos Helsedirektoratet

. Kunngjorti EB5

Request for information (RFI) regarding new national
service for targeted health advice

Would you ik i ice for i regial
Directorate of Health (Helsedirektoratet), hereinafter referred to as the *Contracting Authority’, and the
: o s sdsopeonton NOFSK Helsenett SF

Referanse
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Overordnede modeller for bruk av markedet

Malrettede helserad Nasjonale rammer for bruk av digitale
selvhjelps-og behandlingsverktgy

Intern integrert

deltjeneste Ekstern Ti|gj.en.ge|i9‘
integrert gjering modeller

deltjeneste

Selvhjelps-
verktgy

Behandlings-
verktgy

Faglige rad og Kvalitets-
anbefalinger normer

Hovedtjeneste Ekstern
=. deltjeneste

Rammeverk for test og evaluering av Kl-systemer og

kvalitetsvurdering av selvhjelps- og behandlingsverktoy

18
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Overordnede forretningsmodeller (under arbeid)

Tjeneste

Hovedtjeneste offentlig
malrettede helserad

Intern integrert deltjeneste -
helserad

Ekstern integrert deltjeneste -
helserad

Digitale selvhjelps- og
behandlingsverktgy

Beskrivelse

Orkestrerer og setter
sammen malrettede helserad

Spesialisert innhold /
funksjonalitet integrert med
hovedtjenesten

Brukeren opplever dette som
en (sgmlgs) tjeneste gjennom
hovedtjenestens
brukergrensesnitt

Selvstendig tjeneste med
eget brukergrensesnitt

Helsedirektoratet

Helsedirektoratet

Ekstern leverandgr og
Helsedirektoratet

Ekstern leverandgr

Helsedirektoratet godkjenner
basert pa kvalitetsvurdering

Mulig bruk av
markedet

Underleverandgrer pa
moduler, systemintegrasjon,
utvikling og/eller drift

Som for hovedtjenesten

Anskaffelse etter behov

Deltjenesten kan driftes av
leverandgr

Offentlig
helsetjeneste/myndighet
anskaffer

Innbygger anskaffer etter
anbefaling, eventuelt med
refusjon

Forretningsmodell

Tjenestekjgp

Tjenestekjgp

Lisens, abonnement

Betalingsmodell settes av
leverander eller i
anskaffelsen

Myndighetene kan innfgre
refusjonsordning
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nnspill fra naeringsklynger og
Dransjeorganisasjoner

Hvordan bgr naeringen involveres, og hva som er det viktig a ta hensyn til?

Se egne presentasjoner
I
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Digitale selvhjelps- og
penandlingsverktgy

Karoline Kristensen
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Digitale selvhjelps- og behandlingsverktoy

Hvordan gar vi fra enkeltlgsninger til et sammenhengende gkosystem?

Digitale selvhjelps- og behandlingsverktgy skal bli en selvfglgelig og integrert del av helse- og
omsorgstjenesten, slik at innbyggerne i stgrre grad kan mestre egen helse og kapasiteten i tjenesten
frigjgres. Det forutsetter et baerekraftig gkosystem med godt samspill mellom innbyggere, helsetjeneste,

naeringsliv og myndigheter.

O
bja oty = —
Ansvar og regulering Styring og roller Finansiering og Samhandling og
Hvor gar grensen mellom Hvor forpliktende skal forvaltning standarder
selvhjelp og helsehjelp, og nasjonale ordninger veere Hvem betaler for utvikling, Felles krav til grensesnitt
hvem har ansvaret? og hvem gjgr hva? drift og videreutvikling? mot tjenestens systemer?

@ Kvalitet og tillit

Hvor hgye og hvor bindende skal kravene vaere, og hva skal vurderes?

DD
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Kvalitetsrammeverk for
selvhjelps- 0g
behandlingsverktgy

@rjan Stene
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Oppdrag og mandat

TB2026-52: Videreutvikle veilednings- og godkjenningsordningen som kanal for helsetjenesten og leverandgrer, med oversikt over
lgsninger i bruk i sektor.

Malet med arbeidet:
« Etablert et nasjonalt rammeverk for kvalitetsvurdering av selvhjelpsverktgy til stgtte for innbyggernes livsmestring og egenhelse
« Etablert en nasjonal forvaltningsmodell for kvalitetsrammeverket som sikrer oppdateringer, videreutvikling og etterlevelse.
Mandat mars 2026

. ) . Vurdere eksisterende
Skal ses i sammenheng med Bygger videre pa Tryggere

ordninger og identifisere
digital fgrstelinje (TB2026-17) helseapper (2020-2022) S

mangler og utfordringer
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Kunnskapsgrunnlag og behov

-

Effekten er positiv, men moderat

Det er gjennomfg@rt mange studier som ser pa
effekt og nytte av ulike digitale verktay.

Verktgyene kan hjelpe, men effekten varierer med
tilstand, brukergruppe og hvor mye veiledning
som gis.

Effekten avhenger av kontekst og veiledning

~

-

o

Helsepersonell og myndigheter er mest
betrodd kilde

« Bade innbyggere og helsepersonell opplever
utfordringer knyttet til & vurdere kvalitet av
digitale verktay.

» 86 % stotter at myndighetene begr vurdere og
rangere helseapper — og befolkningen stoler mest
pa anbefalinger derfra.

Shokralla mfl. (2026), IMIR mHealth and uHealth —
tverrsnittsstudie, N=1 228, 26 land (EZS, UK, Ukraina)

— Et mandat til at myndighetene tar en rolle

J




Det finnes ulike rammeverk for kvalitetssikring

US Digital EUISO c di G
Health NHS DTAC a';1:c'|::an erman Mind UK NordDEC DHAP
Assassment 82304-2 DiGA
I+

Enhanced Review
Enhanced Evidence Analysis
Commercial and Financial
Interoperability

Clinical Safety

Technical Stability

Security

Enhanced Data Analysis
User Experience

Clinical Assessment

Global Baseline Review

Clinical Assurance

Usability & Accessibility

Data & Privacy

L
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Relevante initiativer pagar i EU og i Norden

Danmark Sverige Finland
EU: Label2Scale e Nzvnet for Sundhedsapps e DigitalWell Arena/LEAP for Life ¢ Digi-HTA/FinCCHTA: nasjonalt
e L balpEE e, chel drifter én 3-stegs pro.sess: gjen?omf¢rer «genomlysning» HTA—rammeve'rk for digitale
utvikle, forbedre og validere ansggning - evaluering - av halsoappar sammen med helseteknologier

. . beslutning regulatorisk ekspert e Ledes fra Oulu universitet

metodikk for a vurdere og skalere 10 S A o -

[ ] [ ]
digitale helseteknologier i hele apper anbefait pa _ rrangerer webinarertor

sundhed.dk (nov. 2025) interesserte

Europa.
k e 19 apper i pipeline

Vi kan laere av vare naboer:

Ved 3 samarbeide med disse miljgene kan Norge hente verdifull erfaring — og bidra til felles metodikk

ALt



Verktgykatalogen- Helsenorge i

Verktey ®

Kvalitetssikrede apper, videoer og andre helseverktey som stotter deg i hverdagen og i
behandlingsforlep.

Siden 2018 - inneholder 34 verktgy EEEITTEY

Mine verktey

Mobilapper og webtjenester utviklet eller anskaffet av s s s
helsevirksomheter =

Finn selvhjelpsverktay

Funksjonalitet for helsepersonell a »tildele» verktgy S ———————

R ;
° Men: Q) Tanker og falelser ,
« Verktoy er i veldig varierende grad i bruk :
* |kke etablert noen enhetlig og systematisk >
vurderingsprosesser, oppfelging og evaluering :
« Fremstar ikke som en dekkende katalog for innbyggere og cesle sttty >
helsepersonell
« Begrenset tilgjengelig for leverandgrer g ﬁﬁ'ﬁg SPILLLFRI

2 U




Vér fore|¢pige anbefaling — Steg 1 : 1ISO 82304-2 tatt i bruk i helsetjenesten

Teknisk

» Er dekkende for relevante vurderingskriterier for harmonisering av kvalitet Spesifikasjon | SN-CEN ISO/TS 82304-2:2021
« Egnet for & dokumentere krav til medisinsk utstyr (MDR) - gir grunnlag, kommer o
ikke i tillegg
« Gir mulighet for a definere kvalitetsnivaer/kravprofiler for ulike typer Programvare for helse
Verkt¢y/anvendelser R;lpze;r for helse og velvaere
Kvalitet og palitelighet
(ISO/TS 82304-2:2021)
« Pekes pa internasjonalt (EU, nordiske land) som rammeverk a benytte og e sl
videreutvikle for helsetjenesten (505 2304-32051)
5 Quality requirements
51 Product information

. . . o o 5:1:1 Product
« Helsedirektoratet deltar og samarbeider med nasjonale og internasjonale fora o 3 A e
for videreutvikling 2 E:*L
: 3 HL:‘I(IL lbluwrlF
. . 7. . 5.3 l':af'lu ‘::'"l" i
« Standarden er anbefalt av Helsedirektoratet — men i liten grad tatt i bruk 531 Accsbily
5.4 Secure data
5.4.1 Privacy
542 Security

x ..t dard 55 Robust build
?loal'gear 5.5.1  Technical robustness
5.5.2  Interoperability

29



Steg 1: Bygge grunnmur og samarbeid

p—
@kosystem: Ansvarsdeling,
samarbeidsmodell, Pasient/
incentivordninger, fag-0g  w asten
tienesteomrader PElEEE Kommune- Helseforetak Neeringsliv Akademia Helsg
| - - helsetjenesten forvaltninger
kvalitetsvurderinger,
markedsplass
|
1
1
-— |

ISO 82304-2 « Grunnmuren»

Plattform: Myndighetsstyrt
grunnmur for & harmonisere
kvaliteten pa digitale verktgy

ISO/IEC Bruks _
EUMDR GDPR 27001 kvalitet EHDS

ALt
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Oppsummering

Lucie Aunan
|
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