
Leverandørsamling 
23. oktober 2025



Velkommen

Cathrine M. Lofthus • helsedirektør
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Agenda

Tidspunkt Tema

09:00 - 09:10 Velkommen

09:10 - 09:25 Helse- og omsorgsdepartementet orienterer

09:25 - 09:50 Helsedirektoratet orienterer

09:50 - 10:10 Veilednings- og godkjenningsordning for helseteknologier

10:10 - 10:20 ICD-11

10:20 - 10:30 Digitale selvhjelpsverktøy

10:30 - 11:00 KI i helse- og omsorgstjenesten

11:00 - 11:45 Lunsj og mingling

11:45 - 12:45 Temamøte om helsedataforordningen 

12:45 - 13:00 Refleksjoner og innspill fra helsenæringen

13:00 - Temamøter:
• EPJ-leverandører til allmennlegetjenesten: Kommende krav og endringsbehov i journalløsninger (møterom 740)
• EHDS leverandørgruppe (møterom 240)



Praktisk informasjon

• Presentasjonen samt opptak blir 

tilgjengelig på 

helsedirektoratet.no/konferanser

• Rømningsveier og toaletter
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Helse- og omsorgs-
departementet orienterer 

Gunn Signe Jakobsen • avdelingsdirektør



Helse- og omsorgsdepartementet

Norsk mal: Startside Alternativ 2

Helse- og
omsorgsdepartementet

Statsbudsjett og planer for 2026
Avdelingsdirektør Gunn Signe Jakobsen

Leverandørsamling om digitalisering i helse- og omsorgssektoren 23. oktober 2025
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Sentral helseforvaltning     5,4 mrd.
IKT mv. 0,6 mrd. 
Beredskap og internasj. samarbeid      0,4 mrd.

Andre tilskudd mv.                              13,6 mrd.

Kommunale helse- og omsorgstjenester 7,0 mrd.
Psykisk helse og rusarbeid 2,8 mrd.
Folkehelse, vaksiner mv.             1,5 mrd.
Forskning, kunnskap og kompetanse              0,9 mrd.
Tannhelsetjenester                     0,5 mrd.

Helsetjenester, folketrygden          47,9 mrd.
Legemidler på blå resept               15,6 mrd.
Egenandelstak 8,7 mrd.
Allmennlegehjelp                        7,9 mrd.
Spesialisthjelp                       3,3 mrd.
Tannbehandling                        3,2 mrd.
Medisinsk forbruksmateriell                             2,6 mrd.
Fysioterapi                                   1,9 mrd.

Budsjettforslag: 305,3 milliarder kroner

78 %

16 %

2 % 4 %

Regionale helseforetak

Helserefusjoner

Sentral helseforvaltning inkl. IKT og beredskap

Andre tilskudd mv.



Helse- og omsorgsdepartementet

Norsk mal: To innholdsdeler - Sammenlikning

Digital samhandling – fem områder + helsekort for gravide

•Digital samhandling – 187 mill. kroner

• 2025: «Utprøvingsåret»

• 2026: En viktig oppgaver er å øke aktørenes bruk 
av tjenestene (innføring)

• Helsedirektoratet - tydeligere rolle som pådriver for 
innføring

• Gevinstuttak fra aktørene som over tid tilsvarer 
statens kostnader. Tilbakebetaling gjøres gjennom 
gravis opptrapping i perioden 2030-2043 (14 år)

•Digitalt helsekort for gravide – 26 mill. kroner

• Utprøving i gang i 2025

• Ambisjon om å starte innføring i hele landet fra 
2026

•Helsedataforordningen (EHDS) 

• Det nasjonale digitaliseringsarbeidet skal ses i 
sammenheng med det europeiske arbeidet



Helse- og omsorgsdepartementet

Norsk mal: Tekst uten kulepunkter

Helseteknologiordningen 

• Totalt 179,1 mill. kroner i 2026:

• Tilskudd for å ta i bruk teknologi i den kommunale helse- og omsorgstjenesten (72,6 mill. kroner)

• Tilskudd til nettverk for innføring i kommunal sektor i regi av KS (45,4 mill. kroner)

• Tilskudd til utprøving og innføring av digitale samhandlingsløsninger og tilpasning av 

pasientjournalsystemene (30 mill. kroner)

• Veilednings- og godkjenningsordning og standardiseringsarbeid (21,7 mill. kroner)

• Oppfølging av ordningen og myndighetsoppgaver (8,4 mill. kroner)

• Tilskudd til standardiseringsorganisasjoner som styrker kompetanse og gjennomfører tiltak mot 

kommunene, inkludert tilskudd til Standard Norge (1,0 mill. kroner)

• KS’ innføringsnettverk og leverandørdialog 

• 2025: Videreutviklet nettverkene

• 2026: Vurdere tiltak for å styrke bestillerkompetansen i kommunene, bidra til mer 

koordinert leverandørdialog og inkludere allmennlegetjenesten i nettverkene



Helse- og omsorgsdepartementet

Norsk mal: Tekst med kulepunkter - 1 vertikalt bilde

Kunstig intelligens

• Redusere ventetider

• Spare tid for helsepersonell

• Styrke innbyggeres mulighet til 

å meste egen helse

• KI på Helsenorge

– Generell helseinformasjon

– Helserelaterte spørsmål



Helse- og omsorgsdepartementet

Norsk mal: To innholdsdeler - Sammenlikning

Modernisere allmennlegetjenesten

• Kommunal nettlege (65 mill. kroner)

– Utprøvingen startet opp i Kristiansand 1. juli

– Utvides til Arendal og tilhørende kommuner i 
november. Oslo følger etter første halvår 
2026. 

• Digital tilgang til allmennlegetjenester

– Forslag til plikt for fastleger til å tilby digitale 
legekonsultasjoner på video, tekst og telefon 
for henvendelser som er egnet for det.

– Forslag til plikt for fastleger til å tilby 
timebestilling via Helsenorge.



Helse- og omsorgsdepartementet

Norsk mal:Tekst med kulepunkter

Helsepersonellplan 2040

• Planen skal blant annet omfatte tiltak 

innen følgende innsatsområder 

– arbeidsmiljø og arbeidsvilkår

– ansvars- og oppgavedeling og 

hensiktsmessig organisering av 

arbeidsprosesser

– tidsbesparende teknologi og KI

– rekruttering til helse- og 

omsorgstjenestene

• Legges fram i løpet av 2026



Helse- og omsorgsdepartementet

Norsk mal: To innholdsdeler - Sammenlikning

Helsereformutvalget og Prosjekt X

• Den største reform av helsetjenesten på 25 år 

• Målet er helhetlige og sammenhengende helsetjenester  

• Prosjekt X – innovative prosjekter som prøver ut nye måter å jobbe på

• Helsereformutvalget leverer sin rapport (NOU) 1. november 2026, skal 

foreslå flere modeller for organisering, styring og finansiering av en 

sammenhengende og integrert helse- og omsorgstjeneste i Norge 



Helse- og omsorgsdepartementet

Norsk mal: Sluttside Alternativ 1

Helse- og
omsorgsdepartementet

Takk for oppmerksomheten! 



Helsedirektoratet 
orienterer

Lucie Aunan • divisjonsdirektør digital transformasjon

Kari Annette Os • avdelingsdirektør, avdeling for pasientsikkerhet

Bengt Skotheim • avdelingsdirektør, avdeling for internasjonalt samarbeid 
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Et helhetlig tilbud til 
innbyggerne

• Bruk av KI til målrettete helseråd

• Helsehjelpspiloten

• Kommunal nettlege

• Selvhjelpsverktøy

• Trygge helseapper

• Triageringsløsninger

Side 16
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Helsekort for gravide

Pasientens måledata

Pasientens legemiddelliste

Pasientens prøvesvar

Pasientens journaldokumenter

Pasientens kritiske 

informasjon

Nytteverdi i helse-

og omsorgstjenesten

Digital samhandling
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Helseteknologiordningen støtter kommuner i anskaffelse 
og innføring av helseteknologi



Helseteknologiordningen 
gir resultater

• Kommuner går sammen, og mange er i gang 
med eller planlegger anskaffelser

• Satsingsområder er journalløsninger, velferdsteknologi og 
digital hjemmeoppfølging 

• Over 300 kommuner og fylkeskommuner deltar i ett eller 
flere prosjekter

• 230 kommuner deltar i anskaffelsesprosjekter av nye 
journalløsninger

• Nærmere 200 kommuner deltar i prosjekter som innfører 
digital hjemmeoppfølging 

• Støtter opp under KS sin samordningsrolle

• Fremmer deling av krav, kompetanse og 
erfaringer på tvers av kommuner

19

Oversikt over kommuner som deltar i helseteknologiordningen 
(journal, velferdsteknologi og digital hjemmeoppfølging)



Normerende produkter innen velferdsteknologi 

• Faglige råd om å ta i bruk digitalt tilsyn i 
kommunene

• Vurderer behov for normering eller andre 
tiltak innen området trygghetsalarmer, 
velferdsteknologi og responstjenester

• Elektronisk medisineringsstøtte vil 
sannsynligvis bli en del av det oppdaterte 
faglige rådet om multidose
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• Videreutvikling av Referansekatalogen

• Søkemuligheter

• Filtrering på målgrupper

• Nye oppføringer (MSIS, kreftmeldinger mv.)

• Prosjekt høsten 2025

• Revidering av kriteriene for innhold i 
referansekatalogen 

• Dagens kriterier ble vedtatt av NUIT i 2015

• Teknologi, sektorens behov og den digitale 
samhandlingen har utviklet seg betydelig

• Nye krav og føringer i forbindelse med 
helsedataforordningen 
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Referansekatalogen videreutvikles

Gi innspill til kriteriene for 
innhold i referansekatalogen



Nasjonalt rammeverk for 
bedre pasient- og 
brukersikkerhet

Kari Annette Os • avdelingsdirektør, avdeling for pasientsikkerhet
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Nasjonal helse- og 
samhandlingsplan (2024-2027)

Nasjonalt rammeverk for bedre pasient- og 

brukersikkerhet har følgende målsetninger:

• Mål 1: Færre pasientskader 

• Mål 2: Systematisk læring og forbedring

• Mål 3: Trygt å melde
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Digitalisering – Forsvarlighet 

• Informasjonsdeling og tilgang til relevant 
helseinformasjon MÅ følge pasientforløpet

• Innbygger og pårørende MÅ sikres innsyn og 
medvirkning i egen helse

• Informasjonsdeling mellom helsepersonell MÅ 
tilfredsstille kliniske behov

• Digitale samhandlingsløsninger KAN bidra til å 
oppnå gode pasientforløp, redusere risiko i 
pasientoverganger og fremme riktig 
legemiddelbruk 
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Eksempel: Pasientens journaldokumenter

De som kan gjøre oppslag

• Fastleger 
• Helsepersonell i noen kommuner
• Helsepersonell i helseforetak

• Innbyggere på Helsenorge

Virksomheter som tilgjengeliggjør 
journaldokumenter (kilder)

• Alle helseforetak i nord, vest og 
sør-øst (Midt fra 2026)

• Oslo og Råde kommune er i 
begrenset utprøving

• KS og RHF jobber med å 
tilrettelegge for kommuner og 
avtalespesialister

«Tipper at det erstatter en telefonsamtale 
til annet sykehus i 70-80% av tilfellene.

Mye bedre enn å få det for eks. dagen etter. Da må 
man sette seg inn i pasientens sykehistorie på 

nytt. Slipper jo å involvere sekretærer både her og 
der for å få innhentet informasjon. Sparer tid i 

mange ledd.“

Lege på sykehus

Kilde: Foreløpig evaluering av nytte og utfordringer, for videre innføring av pasientens journaldokumenter. Rapport; Hdir 2025

https://www.helsedirektoratet.no/rapporter/forelopig-evaluering-av-nytte-og-utfordringer-for-videre-innforing-av-pasientens-journaldokumenter


EU-anbudskonkurranser
og åpne utlysninger

Bengt Skotheim • avdelingsdirektør, avdeling internasjonalt samarbeid
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Politisk visjon
– en europeisk helseunion

4,4 milliarder 2021-2027 
Utlysninger i årlige arbeidsplaner 

FOLKEHELSE OG FOREBYGGING

HELSESYSTEM OG -PERSONELL

HELSEBEREDSKAP
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DIGITALISERING

Myndighetssamarbeid 

– «Joint actions og direct grants»

Åpneutlysninger 

– «Action grants»

Anbudskonkurranser 

– «Tenders and Procurements»



Myndighetssamarbeid

(Joint Actions og Direct Grants)

• Prosjektsamarbeid på 

myndighetsnivå mellom 

deltakerland og EU-

kommisjonen, for blant annet å 

utvikle og implementere ny policy

• 60-80 % finansiering fra EU

• To typer: Joint Actions og Direct 

Grants other than Joint Actions

Anbudskonkurranser 

(Tenders and Procurements)

• Servicekontrakter for å løse 

spesifikke oppgaver for EU

• 100 % finansiering fra EU

• To typer:

• Enkle anbudsutlysninger

• Rammeavtaler

Åpne prosjektutlysninger 

(Open Calls)

• Utviklings- og 

implementeringsprosjekter

• 60-80 % finansiering fra EU

• Åpne utlysninger

• Utlysningen spesifiserer 

aktuelle søkere

Utlysningsformer i programmet



To eksempler på åpne utlysninger

29

• Les call-dokumentene på EU Funding & Tenders Portal (opprett en konto hvis du ikke 

allerede har gjort det)

• Registrer organisasjonen din slik at du får en Participant Identification Code (PIC) i god tid 

før du søker.



30

Ressurser

Arbeidsprogram med overordnet 
informasjon om utlysningene

Call-dokumenter med mer detaljert informasjon og 
krav til søkere

Informasjon til norske interessenter, om norske 
pågående prosjekter, tips og råd

Nyhetsbrev 



Hold deg oppdatert – 
abonner på nyhetsbrevet 
om EU4Health
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Veilednings- og 
godkjenningsordning for 
helseteknologier

Per Ludvig Skjerven • prosjektleder, avdeling for helseteknologi, Helsedirektoratet

Ellen Normannseth • spesialrådgiver, KS
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Helseteknologiordningens virkemidler 



Formålet

• Gjøre nasjonale krav, anbefalinger og 

godkjenninger for helseteknologi lettere 

tilgjengelige og forståelige 

• Enklere anskaffelsesprosesser 

• Større forutsigbarhet

• Økt tillit mellom aktørene 

• Stimulere til næringsutvikling 

34

Vektlegge i større grad standardisering, normering og 
veiledning for å bidra til at kommunene kan anskaffe 
journalsystemer som tilfredsstiller krav til sikkerhet, 
funksjonalitet og samhandling, samt gi leverandørene 
bedre forutsigbarhet og grunnlag for leveranseevne .



Formålet

• Gjøre nasjonale krav, anbefalinger og 

godkjenninger for helseteknologi lettere 

tilgjengelige og forståelige 

• Enklere anskaffelsesprosesser 

• Større forutsigbarhet

• Økt tillit mellom aktørene 

• Stimulere til næringsutvikling 
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Vektlegge i større grad standardisering, normering og 
veiledning for å bidra til at kommunene kan anskaffe 
journalsystemer som tilfredsstiller krav til sikkerhet, 
funksjonalitet og samhandling, samt gi leverandørene 
bedre forutsigbarhet og grunnlag for leveranseevne .



Godkjenning er et samlebegrep 
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Godkjenningsordning: Godkjenningsbegrepet brukes her som en samlebetegnelse på selvdeklarering, 
sertifisering, validering og verifisering av at systemer oppfyller definerte krav til integrasjoner.



Prioritering i første versjon

• Behov hos kommunene og leverandører 

• Bygger på informasjon og ordninger som 

allerede er på plass eller under utvikling 

hos NHN, FHI, KS og Helsedirektoratet

• Samlet nasjonale krav, godkjenninger og 

anbefalinger 
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Tre brukerscenarier prioriteres i første versjon
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Vi har lansert
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• Helsevirksomheter, helsenæringen og 

helseforvaltningen

• Bygge videre på aktørenes selvstendige 

ansvarsområder

• Langsiktig ambisjon om en harmonisering av hvordan 

krav, godkjenning og veiledning forvaltes og formidles 

på tvers av aktørene 

• Utviklingen må ses i sammenheng med EHDS

50

Helsedirektoratet

FHI

NHN

KS 

Leverandører 
utpekt av IKT 

Norge

Norway Health 
Tech

Bedredelt

Standardiserings-
organisasjoner

Helseregioner

DMP

Aktørnettverk for 
helseteknologi



Digitalisering innen helse og omsorg

Ellen Normannseth, Spesialrådgiver eHelse

23. oktober 2025



Hvordan bidrar vi 
til økt 
gjennomføring og 
gevinstrealisering?



Det er summen av 
mange tiltak som gir 
størst verdi!

Hvordan skalering av utvalgt 
helseteknologi (og KI) kan øke 
gjennomføringskraft og 
gevinstrealisering?

Innovasjon- og anskaffelsesstøtte



Innovasjon- og anskaffelsesstøtte

Det er summen av 
mange tiltak som gir 
størst verdi!

Hvordan skalering av utvalgt 
helseteknologi (og KI) kan øke 
gjennomføringskraft og 
gevinstrealisering? Godkjenningsordning –

selvdeklarering + verifisering



PROTOTYP



PROTOTYP



Selvdeklareringsløsning – samarbeid med Helsedirektoratet

• Prototyp for rammeverket som helheten er 

på plass

• Selvdeklareringsdeling av rammeverket tilpasses 
Veilednings- og Godkjenningsordningen (VGH)

• Målsetning om prototype for egen VGH modul 
før nyttår (2025)

• Tar sikte på utprøving med utvalgte leverandører 
primo 2026

• Tar sikte på lansering ila 2026

• Konkretisering av tidsplan pågår



Innovasjon- og anskaffelsesstøtte

Det er summen av 
mange tiltak som gir 
størst verdi!

Hvordan skalering av utvalgt 
helseteknologi (og KI) kan øke 
gjennomføringskraft og 
gevinstrealisering? Godkjenningsordning –

selvdeklarering + verifisering

Finansieringsordninger

«Helsedirektoratet skal kartlegge kostnader i digital

hjemmeoppfølging, med sikte på å implementere 

kostnadsberegnede vekter i ISFordningen

fra 2026. Arbeidet inkluderer vurdering av 

innholdsdefinisjoner av digital

hjemmeoppfølging, og hva slags styringsinformasjon som 

kan være hensiktsmessig for

området.»



Innovasjon- og anskaffelsesstøtte

Det er summen av 
mange tiltak som gir 
størst verdi!

Hvordan skalering av utvalgt 
helseteknologi (og KI) kan øke 
gjennomføringskraft og 
gevinstrealisering? Godkjenningsordning –

selvdeklarering + verifisering

Finansieringsordninger

Felles og samlet leverandørdialog



Innovasjon- og anskaffelsesstøtte

Det er summen av 
mange tiltak som gir 
størst verdi!

Hvordan skalering av utvalgt 
helseteknologi (og KI) kan øke 
gjennomføringskraft og 
gevinstrealisering? Godkjenningsordning –

selvdeklarering + verifisering

Finansieringsordninger

Felles og samlet leverandørdialog

Beste praksis senter



Innovasjon- og anskaffelsesstøtte

Det er summen av 
mange tiltak som gir 
størst verdi!

Hvordan skalering av utvalgt 
helseteknologi (og KI) kan øke 
gjennomføringskraft og 
gevinstrealisering? Godkjenningsordning –

selvdeklarering + verifisering

Finansieringsordninger

Felles og samlet leverandørdialog

Beste praksis senter

Helseteknologiordningen -
prioritering



Innovasjon- og anskaffelsesstøtte

Det er summen av 
mange tiltak som gir 
størst verdi!

Hvordan skalering av utvalgt 
helseteknologi (og KI) kan øke 
gjennomføringskraft og 
gevinstrealisering? Godkjenningsordning –

selvdeklarering + verifisering

Finansieringsordninger

Felles og samlet leverandørdialog

Beste praksis senter

Helseteknologiordningen -
prioritering

Felles modell for utprøving, 
innføring og nettverk



Innovasjon- og anskaffelsesstøtte

Det er summen av 
mange tiltak som gir 
størst verdi!

Hvordan skalering av utvalgt 
helseteknologi (og KI) kan øke 
gjennomføringskraft og 
gevinstrealisering? Godkjenningsordning –

selvdeklarering + verifisering

Finansieringsordninger

Felles og samlet leverandørdialog

Beste praksis senter

Helseteknologiordningen -
prioritering

Felles modell for utprøving, 
innføring og nettverk

Følgeforskning og 
Kompetanseheving



Innovasjon- og anskaffelsesstøtte

Det er summen av 
mange tiltak som gir 
størst verdi!

Hvordan skalering av utvalgt 
helseteknologi (og KI) kan øke 
gjennomføringskraft og 
gevinstrealisering? Godkjenningsordning –

selvdeklarering + verifisering

Finansieringsordninger

Felles og samlet leverandørdialog

Beste praksis senter

Helseteknologiordningen -
prioritering

Felles modell for utprøving, 
innføring og nettverk

Følgeforskning og 
Kompetanseheving

Rammeavtale
(ikke besluttet) 



Det handler om å skape tillit

Kilde: stockbilder

Takk for oppmerksomheten!



ICD-11

66

Thomas Grimeland • seniorrådgiver i avdeling for arkitektur og samhandling



• Helsedirektoratet forbereder overgangen fra ICD-10 
til ICD-11.

• Virksomhetene i sektor er selv ansvarlig for 
implementering og å ta i bruk ICD-11.

• Utarbeider en overordnet oppgraderingsstrategi som 
skal gi føringer og støtte til kartlegging av 
konsekvenser.

• Det gjennomføres i høst en «Proof of Concept» hos 
utvalgte aktører innen fagområdet psykisk helse.

• Overgangen er per nå planlagt til 2028/29.
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Status ICD-11-prosjektet
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• ICD-11 gjenspeiler global konsensus innen dagens 

medisinskfaglige forståelse

• Mange viktige medisinskfaglige skifter siste 30 år

• Heldigitalt kodesystem for bedre integrasjon og dataflyt

• Viktig i internasjonal beredskap

• ICD-10 oppdateres ikke lenger nasjonalt eller internasjonalt

• Fortsatt bruk av ICD-10 vil føre til større diskrepans mellom 

helsefaglig praksis og kvaliteten på helsedata

Klassifikasjon for en moderne helsetjeneste

Fra who.int. Bruksområder hensyntatt for 
arkitekturen i ICD-11
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Alternativ 1: Bruke ICD-11 verktøy

Alternativ 2: Integrere med bruk av ICD-11 API

ICD-11
API

Alternativ 3: Utvikle egne verktøy

WHO tilbyr ICD API for å gi 
støtte for integrasjon med 
egne applikasjoner.

Dokumentasjon og eksempler finnes 
hos WHO, Swagger og GitHub 

GitHub

En lokal kopi av koder og verktøy kan etableres som en:

Kodeverktøy og støtte til koding

Docker container Windows service Linux systemd service



70https://icd.who.int/en/



Program

10.00 – 10.30 Velkommen og intro til dagen

10.30 – 10.45 Hva er ICD-11?

10.45 – 11.00 Intro til ICD-11-verktøy

11.00 – 11.15 Info om ICD-11 API

11.15 – 11.30 Demo av eksempler

11.30 – 12.00 Lunsj

12.00 – 17.30 Utviklings- og kodingsverksted ICD-11

16.00 Servering av mat 

17.30 Frivillig demo

19.00 Avslutning
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ICD-11 Hackathon,  26. november 2025

Utforsk hvordan WHOs ICD-11-verktøy kan brukes i 
norsk helsetjeneste. Arrangementet samler 
helsepersonell, utviklere og teknologer for å teste, 
utforske og bidra til bedre bruk av helsedata

Påmelding til Helsedirektoratets ICD-11 Hackathon

https://forms.office.com/pages/responsepage.aspx?id=XL2haw911kqrow-VWFvCH3wFSrlEzf5MiC7F4SxW8oVURTBaNDIzQTdVNlRaWUFURzc0STg1U0hERi4u&route=shorturl
https://forms.office.com/pages/responsepage.aspx?id=XL2haw911kqrow-VWFvCH3wFSrlEzf5MiC7F4SxW8oVURTBaNDIzQTdVNlRaWUFURzc0STg1U0hERi4u&route=shorturl


Hvilken plass er det for 
digitale selvhjelpsverktøy? 
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Øystein Tveite • seniorrådgiver, avdeling psykisk helse og rus



Hvorfor digital selvhjelp? 

Mål 1 i nasjonal e-helsestrategi:
pasient og innbygger gjør mer selv

o For å løse ting tidlig

o For å supplere annen behandling

o Mens man venter/etter annen hjelp

o For å avlaste helsepersonell

Informasjon og øvelser i app/nettbaserte løsninger kan 
bidra til å forebygge og mestre plager – innbygger 
kan ta en mer aktiv rolle 
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Folk vil ha app!

• 2012: Appen Slutta

• Nå 1,9 mill nedlastinger

• 2017: Gå10 og Heia meg

• 400 000 nedlastinger

• Kostnader drift og 
forvaltning

• Kapasitet videreutvikling, 
implementering og 
kommunikasjon

• Andre løsninger «drar ifra»

• Passer ikke inn i 
organisasjonen



Hvordan anskaffer vi selvhjelp?

➢Standarden SN-CEN ISO/TS 82304-2:2021
/Kravsettet Trygge helseapper grunnlag for 
kravspesifikasjon

➢Lisensiert tilgang til alle innbyggere

➢Markedsføres mot målgrupper og 
helsetjenesten

➢Populære både hos innbygger og 
helsepersonell
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Hva fungerer med en statlig innkjøpsordning?

• Vi har en veletablert og kjent plattform 
(helsenorge) for publisering og tilgjengeliggjøring 
(og henvisning fra helsepersonell)

• Vi har god erfaring med kommunikasjon – vi får 
lett et stort antall brukere

• Vi fyller et tomrom verken kommuner eller 
sykehus dekker (eller skal dekke?)

• Vi sikrer bred og lik tilgang til enkle og trygge 
helseverktøy
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«Appotek» med «reseptfrie» verktøy

Helsenorge.no + ung.no



Verktøy på «resept»: verktøyformidleren

• I dag kan helsepersonell med HPR-nummer bruke 
Helsedirektoratets Verktøyformidler 
(https://portal.helsedirektoratet.no.) 

• Pasienten får varsel på mobil og epost og logger seg inn på 
Helsenorge for å ta i bruk verktøyet som er forskrevet digitalt. 

• Helsepersonell, forbruker og pasient klikke seg inn på 
Verktøykatalogen og bli kjent med et utvalg apper/tjenester. 

• Verktøyene kan være nettkurs, app eller video som gir støtte til å 
mestre en aktuell helse- og livssituasjon. Målet er å bygge 
katalogen ut til et rikholdig bibliotek av verktøy som kan løse et 
bredere spekter av behov. 

https://portal.helsedirektoratet.no/
https://tjenester.helsenorge.no/verktoy


• Et nasjonalt rammeverk for kvalitetssikring som grunnlag for nasjonale 
anbefalinger om anvendelse og finansieringsmodeller.

• En nasjonal katalog/oversikt over gode og godkjente løsninger

• Hva er det bruk for?

• Smertemestring? Sykdomsspesifikke løsninger? Muskel- og skjelett? 
Fatigue? Migrene/hodepine? Søvn? Vektregulering? Avhengighet? 
Digitale elementer behandlere kan henvise til?

• En strukturert innsats for implementering – kan dette bli like selvsagt som 
å henvise til fysioterapeut eller skrive ut resepter?
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Hva nå? 



KI i helse- og 
omsorgstjenesten

Sveinung Tornås • avdelingsdirektør for innovasjon

Hilde Lovett • spesialrådgiver, avdeling for innovasjon

Geir-Erlend Johansen • seniorrådgiver, avdeling for sektorrettet digital sikkerhet



Offentlig KI-tjeneste

o Helsedirektoratet har levert foreløpig 
vurdering til HOD

o Skisserer KI-tjeneste på Helsenorge som 
gir «målrettede helseråd» 



Bakgrunn 

• Rask og utbredt bruk av internasjonale 
KI-assistenter
• høy tilgjengelighet
• gode brukergrensesnitt
• «anonymitet» 
• en forventning om raske og nyttige svar

• I liten grad mulighet til å 
vurdere kvaliteten, begrenset innsyn i 
datagrunnlag og vurderinger
• risiko for feilinformasjon
• falsk trygghet 
• økt press på helsetjenesten
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Mål med en offentlig KI-tjeneste som gir helserelaterte råd

• øke helsekompetansen i befolkningen og gjøre 

innbyggerne bedre i stand til å ta vare på egen helse

• redusere presset på helsetjenesten 

• bevare tilliten ved høy kvalitet

• supplere og ikke konkurrere med de store 

internasjonale aktørene
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Jeg har vondt i … 



Ikke-helsehjelp

• Generell informasjon
• Ikke handligsrettet karakter
• Uten helsepersonell

Helsehjelp

• Individuelt tilpasset informasjon basert på 
opplysninger om innbyggeren

• Tydelig handlingsrettet karakter
• Helsepersonell

Dagens nivåer: helsehjelp eller ikke-helsehjelp

3. Målrettede helseråd til innbyggerne

Får vi utnyttet 
potensialet i en 
automatisert KI-
tjeneste som gir 

innbyggere svar på 
helsespørsmål?



Vi ønsker å utforske nytt nivå: «målrettede helseråd»

«Målrettede helseråd»?
• Individuelt tilpasset informasjon basert på 

opplysninger om innbyggeren

• Begrenset handlingsrettet karakter

• Uten helsepersonell

Ikke-helsehjelp

Helsehjelp
Rundskriv: Helsepersonelloven 

med kommentarer
For at noe skal framstå som 

helsehjelp må rådgivningen være 
individuelt tilpasset, av 

handlingsrettet karakter og basert 
på informasjon som pasienten gir 

fra seg.

Dersom det først ytes helsehjelp, er 
det et krav at tjenestene som ytes er 

forsvarlige, og at 
helsepersonellovens plikter 

vedrørende informasjon, 
journalføring mv. overholdes av 

helsepersonellet.

3. Målrettede helseråd til innbyggerne



Generell helseinformasjon
• Generell informasjon
• Ikke handligsrettet karakter

Målrettede helseråd
• Individuelt tilpasset 

informasjon basert på 
opplysninger om innbygger

• Begrenset handlingsrettet 
karakter

Nivå
Automatisert helsehjelp
• Individuelt tilpasset 

informasjon basert på 
opplysninger om innbygger

• Tydelig handlingsrettet 
karakter

• Tydelig kommunikasjon til innbygger 
om hensikten: «mestre egen helse» 

• Nasjonal organisering og 
ansvarsmodell (med 
virksomhetsansvar; kvalitet i 
tjenesten, vurdere om MU/ikke-MU, 
personvern, dataansvar mm)

Forutsetter

• At «helsehjelp» kan ytes uten 
helsepersonell

• Automatisering av helsetjenester
• Nasjonal organisering og 

ansvarsmodell

• Kvalitetssikrede kilder 
• Innbyggeren får informasjon om flåttbitt og 

hva man kan/bør foreta seg, bilder som kan 
brukes til sammenligning med eget flåttbitt

• KI-verktøy analyserer innbyggerens bilde 
og klassifiserer som «flåttbitt» med risiko 
for borreliose

• KI-verktøyet gir råd om å ta kontakt med 
fastlege for vurdering av evt. behandling 
med antibiotika

Eksempel: flåttbitt

• KI-verktøy analyserer innbyggerens bilde og 
diagnostiserer «borreliose»

• KI-verktøy forskriver automatisk ut e-resept på 
antibiotika 

• Helsehjelpen dokumenteres og journalføres

Hvordan kunne ulike nivåer for KI-tjenester være? 

3. Målrettede helseråd til innbyggerne



Forebygging, undersøkelse og 
vurdering

Diagnostisering
Behandling

Oppfølging og rehabilitering
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Starte trinnvis, høy verdi og lav risiko



Kvalitetsikret datagrunnlag

• Typer data 

• Åpne, rettighetsbelagte og sensitive

• Norske, nordiske og internasjonale

• Til å forbedre eksisterende, trene nye og forbedre 

og kontrollere egne KI-tjenester

• Generative Engine Optimization (GEO)

• Trening og finjustering av helsefaglige KI-modeller

• Styre KI-systemene til å bruke utvalgte kunnskapskilder 
(f.eks. RAG)

• Teste og evaluere deler og helheten
  

Generelle K  modeller

Tilpassede K  modeller

K  klare datasett
          i                  i i  
            i     i             

Kvalitetsrammeverk

       
   
   

5. Teknologi og data



Modellbygging
5. Teknologi og data

Generell KI-modell Tilpasset KI-modell

Søk

RAG

System prompt

Beskyttelses-
mekanismer 
(guardrails)

Menneskelig overblikk 
og kontroll

API

Individuelle helsedata

Agentisk KI

Kvalitetssikring i alle ledd i hele livsløpet

Bruker 
prompt

Egne data



Økosystem for en offentlig KI-tjeneste

90

5. Teknologi og data

Del-tjeneste

Del-tjeneste Del-tjeneste

Del-tjeneste
FoU

Kunnskap- og 
informasjons- 

eiere

Helse-
næringen

KI-
infrastruktur

Helse-
forvaltningen

Helsepersonell

Pårørende

Pasienter



Høring om ny KI-lov

• Frist: 30. september

• 145 høringssvar
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• Fremme og øke bruk av menneskesentrerte og trygge KI-systemer

• Fremme innovasjon og sikre et høyt nivå av beskyttelse av grunnleggende rettigheter

• Produktansvarsregelverk
• Medisinsk utstyr regnes som høyrisiko

• Forordningen har en risikobasert tilnærming til regulering av KI-systemer
• Krav til KI-systemer og KI-modeller for generelle formål (GPAI)

• Krav til produsenter/leverandører og idriftsettere (deployer)

• Krav til styring og forvalting av forordningens regler

• Forordningen vil overlappe med og gjelde i tillegg til eksisterende regelverk

• Lov om kunstig intelligens på høring (KI-loven)
• Forordningen gjennomføres i norsk rett i sin helhet

• Åpner for enkelte nasjonale tilpasninger, f. eks etablering av forskrift om regulatorisk sandkasse

• Et mål at forordningens regler for høyrisikosystemer skal tre i kraft fra august 2026

Kort om innholdet i KI-forordningen
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Vår forståelse av den foreslåtte ansvarsfordeling for roller 
knyttet til høyrisiko KI-systemer og begrenset risiko

Type myndighet som 
KI-loven krever

Nasjonale myndigheter 
Nasjonale myndigheter for 

helsesektoren

Markedstilsynsmyndighet 
overfor idriftsetter/ 

«deployer»  
(f.eks. OUS eller legekontor)

NKOM er koordinerende
markedstilsynsmyndighet

Høyrisiko vedlegg I:  HTIL 
(Håndteringsforskriften + helselovene)

Høyrisiko vedlegg III, pkt 5: NKOM
f.eks opplæring, transparens, FRIA

Begrenset risiko: NKOM
f.eks. opplæring og transparens

Eksempel: 

Optimalisert kjørerute

Eksempel: 

Vurdering om benbrudd

(CE-merket)

Eksempel: 

Helseinformasjonstjenester?

Markedstilsynsmyndighet 
overfor leverandører

NKOM er koordinerende
markedstilsynsmyndighet

GPAI: KI-kontoret i Brussel

Høyrisiko vedlegg I: DMP (MU-loven)

Høyrisiko vedlegg III, pkt 5:  NKOM

Begrenset risiko: NKOM



KI-forordningen og harmoniserte standarder

95

Harmoniserte standarder som 
lages på KI skal understøtte 
KI-forordningen, som stiller 
krav til personvern, etikk og 

sikkerhet

Harmoniserte standarder gir 
virksomheter et konkret og 

praktisk verktøy for å sikre at 
deres KI-systemer oppfyller 

kravene

Virksomheter som følger disse 
standardene kan enklere 

demonstrere at deres 
systemer er i samsvar med de 

juridiske kravene.



Harmoniserte standarder – bindeledd mellom 
regelverk og praksis

• KI-forordningen setter rammene – men sier lite om hvordan kravene skal oppfylles.

• Standardene gir konkrete metoder, prosesser og tekniske løsninger som virksomheter 
kan følge.

Oversetter lovkrav til 
praksis

• Bruk av harmoniserte standarder gir formodning om samsvar med KI-forordningen (art. 
40).

• Virksomheten slipper å utvikle egne omfattende bevis på samsvar.
Gir rettslig trygghet

• Reduserer juridisk og teknisk kompleksitet ved å tilby "ferdige" rammeverk.

• Sparer tid og kostnader ved implementering og dokumentasjon.Effektiviserer etterlevelse

• Standardene skaper felles spilleregler som gjør at norske virksomheter kan delta på like 
vilkår i EU-markedet.

• Gir mulighet for raskere markedsadgang og enklere samspill på tvers av sektorer.

Støtter innovasjon og 
konkurranseevne

• Myndigheter som NKOM vil bruke harmoniserte standarder som målestokk i tilsyn.

• Dermed blir standardene broen mellom regulatorers forventninger og virksomhetenes 
daglige praksis.

Sikrer koblingen til tilsyn 
og markedsovervåking
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Åpent møte om KI-forordningen
5. november
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Pågående arbeid med KI-faktaark i Normen
Tema: KI-transkripsjon



Status

• Normens styringsgruppe besluttet i møte 16/9-2025 å starte arbeidet med KI-faktaark

Fase 1: 
Konseptutvikling 
og etablering av 

prosjekt

Fase 2: Utarbeide 
faktaark

Ev. utarbeidelse 
av flere KI-

faktaark

Etablere 
referansegruppe med 

representanter fra 
sektoren inkl. 
leverandører

Spisse mål og 
målgruppe

Jobbe med ideer til 
ulike typer innhold og 

format
Foreslå konsept

Lage prosjektplan, 
inkl. tidsplan

Tilbakemeldinger fra 
styringsgruppa i 

Normen (desember 
2025)



Motivasjon

• KI tas i bruk i sektoren, og det er viktig å understøtte trygg og reflektert bruk av KI

Hvorfor nå?

• Faktaark er egnet for konkrete råd, og et kortere format

• Møter behovet til små virksomheter bedre enn lengre og mer omfattende dokumenter

• KI er et stort tema med mye ulik type KI-teknologi og mange bruksområder

• Dele opp temaet KI i mindre og mer konkrete biter

Hvorfor faktaark?

• Verktøy som benytter KI-transkripsjon er aktuelle i store deler av tjenesten

• …           m   i    m                  u f               i       m         i         
vurdere informasjonssikkerhet og personvern i løsningene 

Hvorfor KI-transkripsjon?



Arbeidet vil bygge på

Sektorens erfaringer

• Her er referansegruppa viktig

Annen veiledning i Normen

• Normens krav og veiledning

• Artikkel om sikkerhetsrisiko 
knyttet til KI

Annen KI-veiledning

• Spesielt relevant: Rammer for 
kvalitetssikring

Oppdatert kunnskap på 
informasjonssikkerhet og 
personvern knyttet til KI



Ta kontakt om du ønsker å bidra inn i arbeidet med 
KI-faktaark i Normen

Send epost til 

normen@helsedir.no

Side 104

Illustrasjon: Nadia Bormotova

mailto:normen@helsedir.no


LUNSJ & MINGLING

OPPSTART 11:45 
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Helsedataforordningen

Randi Lilletvedt • seniorrådgiver, avdeling for regelverk og digitalisering

Inger Anette Finrud • seniorrådgiver, avdeling for digitale helsetjenester

Jon Tysdahl • seniorrådgiver, avdeling for digitale helsetjenester

Kim Halvorsen • seniorrådgiver, avdeling for arkitektur og samhandling

Marianne Bårtvedt van Os • seniorrådgiver, avdeling for helseteknologi



Agenda

• Innledning  

• Foreløpige juridiske vurderinger 

• Fire temaer som blir berørt av helsedataforordningen

• Innbyggers rettigheter 

• E-resept 

• Pasientoppsummering 

• Myndighetsfunksjoner og markedskrav
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Hva er helsedataforordningen og hvem er det for?

Helsedataforordningen fastsetter regler, felles standarder, infrastrukturer og et 
styringsrammeverk for effektiv tilgang til og utveksling av elektroniske helsedata

Kilde: European Commission, 2022

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/api/files/attachment/876788/EHDS-factsheet-EN.pdf
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På sikt skal Helsedataforordningen danne grunnlaget for 
samhandling mellom forvaltningsnivåer og aktører i Norge 

Tiltak som MÅ gjennomføres 
for å oppfylle kravene i 

forordningen i 2029

Tiltak for å nå formålet i helsedataforordningen 

2029

Felles EU-rammeverk for 
utveksling av helsedata
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e
ls
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Tid

2031

Tiltak som MÅ gjennomføres 
for å oppfylle kravene i 

forordningen i 2031 



Foreløpige juridiske vurderinger 
av relevans for konseptene for 
e-resept, innbyggers rettigheter 
og pasientoppsummering

Randi Lilletvedt • seniorrådgiver, Avdeling for regelverk og digitalisering



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

• Teknisk infrastruktur

• Myhealth@EU for primærbruk

• Healthdata@EU for sekundærbruk

• Etablering av myndighetsorganer mv.

• Digital helsemyndighet

• Markedsovervåkingsmyndighet

• Organer for tilgang til helsedata for sekundærbruk

• Styring og koordinering, nasjonalt og europeisk nivå
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European Health Data Space

Styrke fysiske personers 
rettigheter ved å gi de økt 

tilgang og  kontroll over egne 
helseopplysninger

Støtte fri bevegelighet av 
fysiske personer

Fremme et indre marked for 
digitale helsetjenester og -

produkter

Sikre en konsekvent og effektiv 
ramme for viderebruk av 
helsedata til forskning, 

innovasjon, politikkutforming 
og reguleringsmessige 

aktiviteter



Virkeområde, definisjoner og ikrafttredelse – overordnet 

• Virkeområdet er tett knyttet til formålet med forordningen og definisjoner av 
begreper i forordningen

• Flere definisjoner viser til annet EU-regelverk, men forordningen har også 
egne definisjoner

• Noe nærmere om virkeområdet:
• Utveksling av helseopplysninger over landegrensene i EU/EØS ved bruk av felles 

teknisk infrastruktur 

• Styrkede rettigheter for den enkelte gjelder uavhengig om de mottar helsehjelp i eget 
hjemland eller i et annet EU/EØS-land

• Felles krav til «pasientjournalsystemer» 

• Utveksling, de styrkede rettighetene og krav til pasientjournalsystemer er 
hovedsakelig knyttet til de prioriterte kategoriene av helseopplysninger

• Kravene gjelder for helseopplysningene som registreres etter at 
bestemmelsene kommer til anvendelse
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Prioriterte kategorier

Gruppe 1

• Pasientoppsummeringer

• E-resepter

• Elektronisk legemiddelutlevering

Gruppe 2

• Medisinske bilder og relaterte rapporter

• Medisinske testresultater, inkl. lab. og 
andre diagnostiske resultater og relaterte 
rapporter

• Utskrivningsrapporter

EU-format
• EU-kommisjonen skal fastsette tekniske 

spesifikasjoner for de prioriterte 
kategoriene

• Skal bl.a. muliggjøre overføring av de 
prioriterte kategoriene 

• Skal støtte både strukturerte og 
ustrukturerte opplysninger og inkludere:
• Harmoniserte datasett med definerte 

strukturer for klinisk innhold

• Kodesystemer og verdisett for datasett

• Tekniske spesifikasjoner for interoperabilitet, 
herunder beskrivelse av innhold, standarder og 
profiler
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Prioriterte kategorier av elektroniske 
helseopplysninger og EU-format



• Rett til digitalt innsyn

• Rett til å laste ned elektronisk kopi på EU-format

• Rett til å digitalt registrere egen informasjon i EPJ, 
adskilt fra helsepersonell

• Rett til digitalt å be om retting av opplysninger

• Rett til dataportabilitet

• Rett til å begrense tilgang

• Rett til informasjon om helsepersonells tilgang via 
tilgangstjenester for helsepersonell

➢ Via en eller flere tilgangstjenester for innbyggere 
hvor også representanter for innbyggere skal ha 
rett til innsyn, laste ned kopi og registrere 
informasjon

➢ Prioriterte kategorier av helseopplysninger og 
noen ganger at det krav om felles europeisk 
format
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Enkeltpersoners rettigheter, artikkel 3-10



• Relevante og nødvendige elektroniske 
prioriterte kategorier av 
helseopplysninger om pasienter de 
behandler 
➢ Via «tilgangstjenester for 

helsepersonell»

➢ Identifiseres med anerkjent e-ID

• Landene må etablere
➢ Tilknytning til tjenesten MyHealth@EU 

inkl. etablere nasjonale kontaktpunkt for 
e-helse

➢ En eller flere tilgangstjeneste for 
helsepersonell
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Helsepersonells tilgang, 
artikkel 11-13, 16 og 18



Krav om bruk av EU-formater gjelder følgende 
situasjoner

• Når fysiske personer og dennes representanter laster ned kopi av prioriterte 

kategorier av helseopplysninger

• Når fysiske personer utøver sin rett til dataportabilitet av de prioriterte 

kategoriene til helsevirksomheter basert på nedlastet kopi og over 

landegrensene via MyHealth@EU

• Ved utveksling av de prioriterte kategoriene mellom helsevirksomheter over 

landegrensene via nasjonale kontaktpunkt og MyHealth@EU 

• Produsenter av pasientjournalsystemer som omfattes av artikkel 26, skal 

sørge for at systemet oppfyller krav om å sende og motta de prioriterte 

kategoriene på EU-format
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Foreløpige vurderinger



Når gjelder kravene for produsenter av 
«pasientjournalsystemer?

• Må være et pasientjournalsystem etter artikkel 2 nr. 2 bokstav k og 

omfattes av artikkel 26

• Kravene må oppfylles for pasientjournalsystemer som skal bli

1) «placed on the market», eller 

2) «put into service»

3) I tillegg skal pasientjournalsystemer regnes som tatt i bruk dersom de enten  

1) produseres og brukes i helseinstitusjoner i Unionen (In-house systemer), eller

2) som tilbys som en tjeneste etter art. 1(1) (b) i (EU) 2015/1535
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Foreløpige vurderinger



Forts. når gjelder kravene for produsenter av «pasientjournalsystemer»?

Artikkel 26 nr. 1 «placed on the market or put into service»:

• Skal plasseres på markedet eller tas i bruk for første gang fra de tidspunktene 
bestemmelsene kommer til anvendelse 

• «Pasientjournalsystemer», som allerede er plassert på markedet eller i bruk og 
som oppgraderes slik at det innebærer en vesentlig endring etter annet 
produktregelverk og det skjer etter at bestemmelsene har kommet til anvendelse, 
så vil imidlertid kravene etter kapitel III gjelde.  

• Oppsummert er det en vesentlig endring når følgende tre vilkår er oppfylt: 

• 1) oppdateringen endrer produktets opprinnelig tiltenkte funksjoner, type eller ytelse, og 

dette var ikke forutsett i den første risikovurderingen, 

• 2) farens art har endret seg eller risikonivået har økt på grunn av oppdateringen, og 

• 3) produktet gjøres tilgjengelig / tas i bruk. 

➢ For mer veiledning se, C_2022247EN.01000101.xml
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Foreløpige vurderinger

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022XC0629(04)


Forts. når gjelder kravene for produsenter av «pasientjournalsystemer»?

Artikkel 26 nr. 2 – til anvendelse fra 26. mars 2031 

• «Pasientjournalsystemer» som er produsert og i bruk i 
helseinstitusjoner (in-house systemer), og 

• «pasientjournalsystemer» som er tilbudt som en tjeneste til en fysisk 
eller juridisk person i EU etter (EU) 2025/1535 artikkel 1 (1) bokstav b i 
jf. artikkel 26 nr. 2. 

• «Helseinstitusjoner» - defineres som i EU 2017/745: «en organisasjon som har som 

hovedformål å pleie eller behandle pasienter eller fremme folkehelsen»

• Tjeneste= «enhver informasjonssamfunnstjeneste, dvs. en tjeneste som vanligvis utøves 

mot vederlag, og som formidles elektronisk, over avstand og etter individuell anmodning for 

mottaker av tjenesten»

• eos-horingslovens-veileder.pdf
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Foreløpige vurderinger

https://www.regjeringen.no/contentassets/f7a81d49fd504d5db5858cd8dff63016/eos-horingslovens-veileder.pdf


Andre temaer i forordningen som kan få betydning for produsenter – ikke 
uttømmende

• Fysiske personers rettigheter etter art. 3 og 5 til 10

• Helsepersonells tilgang via tilgangstjenester for helsepersonell

• Krav til bruk av EU-formater, også der ikke omfattet av artikkel 26 
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Under utredning=usikkert



Fire temaer som blir berørt 
av helsedataforordningen 
• Innbyggers rettigheter 

• E-resept 

• Pasientoppsummering 

• Myndighetsfunksjoner og markedskrav
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Innbyggers rettigheter

 nger Anette Finrud • seniorrådgiver, avdeling for digitale helsetjenester



• Helsenorge har høy tillit

• 5,4 millioner brukere

• Informasjonssider

• Selvbetjeningsløsninger
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Dagens situasjon



• 1 – En vei inn for alle

• 2 – Hjemlandets helseportal

• 3 – Et mangfold av aksesstjenester
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Konsepter for 
aksesstjenesten



Felles tiltak uavhengig av alternativ for aksesspunkt

• Tilpasse eksisterende tjenester for å gi innsyn i pasientoppsummeringer. 

• Etablere tjeneste hvor innbygger kan legge inn helseopplysninger om seg selv

• Etablere sentral tjeneste som gjør det mulig for innbyggere å både laste ned helseopplysninger 
og sende dem til en annen helsevirksomhet

• Etablere en fullmakts- og representasjonstjeneste som dekker kravene i forordningen, og 
tilpasse eksisterende tjenester for tilgangsbegrensninger

• Videreutvikle eksisterende funksjonalitet for tilgangslogg slik at minimumskravene i 
forordningen dekkes. 

• Identitetshåndtering:
• Sørge for at innbyggere kan logge seg på aksesspunktet med godkjent europeisk eID. EU/EØS-borgere vil ha et 

"health identity dataset" som defineres av hjemlandet

• Sørge for at EU/EØS-borgere kan registreres under en europeisk ID i pasientjournaler i Norge, og at det er 
mulig å samhandle i den norske helsetjenesten og med EU/EØS-landene basert på disse opplysningene 

• Koble aksesspunktet på Digitaliseringsdirektoratets eIDAS-knutepunkt
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E-resept

Jon Tysdahl • seniorrådgiver, avdeling for digitale helsetjenester



• E-resept i Norge er modent og 

velfungerende

• Endring i e-resept påvirker også PLL, 

e-multidose og refusjonsordningen

• Felles legemiddel grunndata
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Dagens situasjon



Hva stilles det ikke krav til?

• Forordningen stiller ikke krav om EU-format ved nasjonal deling.

• Det er uklart om gjennomføringsrettsaktene vil stille krav til hvilke 

legemiddelgrunndata som skal benyttes.

• Forordningen berører ikke nasjonale rettigheter til refusjon knyttet til 

resepter og forvaltning av disse.

133



Tre konsepter

2. Nasjonal samhandling 

på EU-format

3. Nasjonal samhandling 

på EU-format og 

forenkle samhandlingen

MyHealth@EU

1. Konvertering ved 
grensen

RF/
KJ



Foreløpig identifiserte tiltak

• Utvikles en konverteringstjeneste for å konvertere mellom norsk og EU-
format for utveksling via MyHealth@EU.

• Norske apotek må kunne ekspedere e-resepter som kommer fra EU og 
formidle utleveringsinformasjon tilbake via MyHealth@EU

• Pasientjournalløsninger og nasjonale samhandlingsløsninger må håndtere 
pasientoppsummeringens legemiddelliste for EU-borgere

• Forbedringer i Helsenorge for å ivareta innbyggers rettigheter

• Omskrivning til EU-format hos alle involverte aktører i e-resept verdikjeden, 
herunder også PLL og e-multidose.

• Håndtering av refusjon i e-resept må endres

• Se på forbedringer og forenklinger i samhandling om pasientens 
legemiddelbehandling
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Konvertering 
ved grensa

Nasjonal 
samhandling 
på EU-format

Forenklinger



Pasientoppsummering

Kim Halvorsen • seniorrådgiver, Avdeling for arkitektur og samhandling



• Rask oversikt og et helhetlig bilde

• Kan oppsummere en kompleks sykehistorie

• Kan gjøre det enklere å skaffe manglende 

helseopplysninger

• for eksempel ved uplanlagte hendelser

• Nyttig for pasientbehandling i Norge av 

både utenlandske og norske pasienter, samt 

for behandling av nordmenn i utlandet.

Pasientoppsummeringen 

«Health-at-a-glance»:
Helsepersonellet får et 
umiddelbart overblikk over 
nøkkelopplysninger som 
grunnlag for forsvarlig 
helsehjelp i  helhetlige 
pasientforløp
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Helsedataforordningen
Artikkel 14 inkl. Vedlegg II
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Antatt obligatorisk innhold i pasientoppsummering

Tekst i blått er seksjoner hvor vi ikke har ferdig oppsummerte kilder allerede

Vår foreløpige norske oversettelse Engelsk term Mulige eksempler Mulige kilder til ferdig 
oppsummerte 
helseopplysninger

Implantater og annet medisinsk utstyr Medical devices and implants Pacemaker, hofteprotese, 
blærestimulator

Kritisk info i kjernejournal

Kritisk info 
utenom allergier og intoleranser

Alerts Kritiske medisinske tilstander som 
blødertilstander

Kritisk info i kjernejournal

Allergier og intoleranser 
(legemiddelreaksjoner)

Allergies and intolerances Penicillinallergi, blodtrykksfall ved 
anestesi

Kritisk info i kjernejournal

Legemiddeloppsummering Medication summary Antidepressiva Cipralex tabl. 10 mg x1 Pasientens legemiddelliste

Helseproblemer Problems Lungebetennelse, hjertesvikt, diabetes, 
høyt blodtrykk, hodepine

-

Inngrep og andre gjennomførte 
prosedyrer

Procedures 1989 Fjernet blindtarm
2002 Utblokking av tette kransarterier i 
hjertet

-

Innholdet kan senere bygges ut med valgfrie seksjoner for å dekke norske samhandlingsbehov  



Hovedretning: 
Mest lokalt

Hovedretning: 
Mest sentralt

Hovedretning: 
kombinasjon

Hovedstruktur, 
Ansvar



Premisser for det norske arbeidet 

• Pasientoppsummering er én felles levende 
oppsummering for en pasient

• Bruk en sentral infrastruktur til å gi tilgang til en 
felles pasientoppsummering

• Bruk eksisterende kilder der de finnes, og 
opprette nye der det mangler

• Unngå store endringer i ansvarsfordeling og 
arbeidsprosesser hos helsepersonell

• Legg visning og redigering til dagens 
klinikerløsninger og innbyggerløsninger
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EHR system -
Produsenter*

Sentrale kilder
Kjernejournal

E-resept
NPR/KPR

Kontaktpersoner

Allergier og intoleranser

Medisinske varsler

Implantater og medisinsk utstyr

Legemiddelliste

Helsenorge - Produsent

Hente opplysninger

Utlevere 
pasientoppsummering

Pasientoppsummering

Sammenstilt 
dynamisk 
Pasient 

oppsummering

Hente oppsummering, 
oversette, konvertere 

Konsument EU

MyHealth@EU

Utlevere 
pasientoppsummering

Konsument NO

Inngrep og prosedyrer

Helseproblemer/diagnoser

Funksjonalitet for å oppsummere 
helseopplysninger

EU 
konsumenter
EU format

Dagens formater

Oppsummering om Norske innbyggere 
Norsk EU format

Foreløpig vurdering

Oppsummering om EU - innbyggere 
EU format



EPJ-Systemer
• Dagens brukerflater (egen/felles) for helsepersonell kan benyttes for 

dokumentasjon og innrapportering av helseopplysninger til 
pasientoppsummeringen. 

• Dagens grensesnitt for innrapportering av helseopplysninger 
videreføres i stort, med mulige utvidelser og justeringer ihht EU-krav

• Støtte for å benytte funksjonalitet for å oppsummere helseopplysninger 

• Dagens brukerflater (egen/felles) for helsepersonell kan benyttes for å 
lese pasientoppsummering for norske og utenlandske pasienter 
(interoperabilitetskomponent og loggkomponent) 

• ID for utenlandske borgere må kunne håndteres direkte eller ved bruk 
av nasjonal tjeneste for dette

• Hvis aktuelt: 

• Nye kilder til oppsummerte helseopplysninger bør registreres på et format som er 

tilpasset det europeiske formatet (interoperabilitetskomponent og 

loggkomponent)

Sentrale tjenester
• Tjeneste for å sammenstille og tilgjengeliggjøre Pasientoppsummering i 

Norge og mot EU (MyHealth)

• Tjeneste for å koble utenlandsk id-informasjon med norsk felles 
hjelpenummer 

• Videreutvikle eksisterende tjeneste for Felles hjelpenummer

• Nye informasjonstjenester eller kilder der innhold mangler

• Nasjonale konverteringstjenester 

• Fra norske kilder og formater til EEHRxF (NO) og EEHRxF (EU)

• Logging 

• Tjenester for autentisering og autorisasjon (EIDAS2)

• Tjenester for representasjon/fullmakter

• Tjenester for sperring og reservasjon (PVK/PTS)

• Oversettelse av tekst, mapping av kodeverk/terminologi mot EU
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Tiltak

Usikkerhet i dag nøyaktig hvilke detaljerte regler, spesifikasjoner, og hvilke 
systemer som treffes når. 

Foreløpig vurdering
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Konsepter og ulike ambisjonsnivå

0-alt
Inkluderer  

dagens planer 
for samhandling

2029

Minimums ambisjon
• EHDS krav
• Obligatorisk innhold 
• Norske lovkrav

Moderat ambisjon
• EHDS krav 
• Obligatorisk innhold 
• Frivillig innhold 
• Norske lovkrav

Høy ambisjon
• EHDS krav 
• Obligatorisk innhold 
• Frivillig innhold
• Norske tillegg 
• Norske lovkrav

 m i      i             …

Ulike konsepter  

Foreløpig vurdering



Foreløpig tilnærming: 

• Redusere leverandørers og helsesektorens byrde på kort sikt, ved i stor grad benytte sentrale kilder 
            ​

• Gradvis utvikling der felles semantiske og tekniske standarder benyttes for både produsenter og 
    um      ​

• Den foreløpige vurderingen er at å benytte dagens kilder for Helseproblemer/diagnoser og 
Inngrep/prosedyrer vil gi en oppsummering med obligatorisk innhold i 2029.

• Desentrale tilnærminger der en henter denne informasjonen direkte fra EHR-systemer, vil trolig gi 
en ufullstendig oppsummering i 2029, og fremstår som mer ressurskrevende og kompleks.
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Foreløpig vurdering



Markedskrav og 
myndighetsfunksjoner

Marianne Bårtvedt van Os • seniorrådgiver, avdeling for helseteknologi



EHDS krav til pasientjournalsystemer
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• Fra 2029/2031 må pasientjournalsystemer* ha to harmoniserte komponenter

Interoperabilitet

✓ EHDS-grensesnitt  
✓ Sende data i felles format EEHRxF
✓ Motta data i felles format EEHRxF

Sikkerhet og logging

✓ Identifisering og autentisering av HP
✓ Produsere tilgangslogg
✓ Analyse av loggdata
✓ Lagringsperioder og tilgangsrettigheter 

* Pasientjournaler og andre behandlingsrettede helseregistre som behandler en 
eller flere av de prioriterte helseopplysningene med det formål å yte helsehjelp



Selvdeklarering og test
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Leverandørene skal: 

• Oppfylle kravene til felles 

spesifikasjoner

• Teste systemet

• Oppdatere teknisk dokumentasjon 

• Utarbeide informasjonsark

• Signere EU declaration of conformity

• Påføre CE-merking 

• Registrere system i EU-database



EHDS testmiljø
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• Krav i forordningen: 

• EHDS testmiljø skal implementeres og driftes nasjonalt, 
basert på åpen kildekode utviklet av EU-kommisjonen

• Leverandører skal kunne verifisere at de implementerte 
harmoniseringskomponentene samsvarer med regelverket 
for selvdeklarering

• EU testmiljø kildekode er under utarbeidelse, mye er 

fortsatt uavklart



Digital helsemyndighet 
(DHA)

• Nasjonalt ansvarlig for 

gjennomføring av kravene 

for primærbruk av 

helseopplysninger 

• Utnevnt: Helsedirektoratet

Markedsovervåkings-
myndighet (MSA)

• Nasjonalt tilsyn med at 

pasientjournalsystemer 

oppfyller kravene i 

forordningen 

• Utnevnt: Helsedirektoratet

Tilgangsforvalter av 
sekundærbruk av 
helsedata (HDAB)

• Nasjonale eller regionale 

organer som gir tilgang til og 

tilrettelegger for bruk av 

helsedata til sekundære 

formål

• Utnevnt som koordinerende 

HDAB: Folkehelseinstituttet 
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Myndighetsfunksjoner som skal etableres som følge 
av helsedataforordningen



Tidslinje for etablering av EHDS myndighetsfunksjoner
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Februar 2025: 
EHDS 
forordningen 
vedtatt i EU

Mars 2027:  
Forordningen 
kommer til 
anvendelse i EU 

Mars 2029: 
Første gruppe 
prioriterte kategorier 
av helseopplysninger

Mars 2031: 
Andre gruppe av 
prioriterte kategorier av 
helseopplysninger

Gjennomføringsrettsakter

• Myndighetsfunksjonene skal være operative fra 26. mars 2027 

• Kravene i forordningen vil komme trinnvis til anvendelse i hhv. 2029 og 2031

• De første årene (2027-2029) er hypotesen at myndighetsoppgavene hovedsakelig vil bestå av 

• informasjon og veiledning til relevante aktører

• nødvendige forberedelser nasjonalt

• samarbeid internasjonalt  
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Digital helsemyndighet (DHA)

Digital helse-
myndighet

Sikre at rettigheter og 
forpliktelser gjennomføres ved å 

innføre nødvendige tekniske 
løsninger, regler og mekanismer

Sikre implementering av 
det europeiske formatet for 

utveksling av 
helseopplysninger 

Samarbeide, informere 
og bygge kapasitet 

nasjonalt 

Bidra på EU-nivå om 
utvikling av løsninger 

og formater

Håndtere og 
videreformidle klager 
knyttet til innbyggers 

rettigheter

Publisere toårig 
aktivitetsrapport

Legge til rette for 
personer med 

funksjonsnedsettelser

• Oppgavene faller for en stor 
del naturlig under 
Helsedirektoratets 
eksisterende 
myndighetsansvar, men det 
vil være behov for å 
videreutvikle og tydeliggjøre 
rollen i samsvar med EHDS

• Flere av oppgavene vil 
forutsette tett samarbeid
med andre myndigheter, 
samt egne oppdrag til NHN



153

Markedsovervåkningsmyndighet (MSA)

Markeds-
overvåknings-

myndighet

Føre tilsyn med at EHR-
systemer oppfyller kravene 

etter forordningen

Rapportere 
markedsovervåknings-

aktiviteter til EU-
kommisjonen årlig

Pålegge produsenter 
korrigerende tiltak i EHR-
system ved manglende 

overholdelse av krav

Motta og følge opp 
rapporter om alvorlige 

hendelser fra 
leverandørene

Informere Datatilsynet 
ved personvernrelaterte 

hendelser 

Iverksette tiltak for å 
begrense eller forby EHR-

systemer på markedet

• Norge har ikke en funksjon 
tilsvarende 
markedsovervåkingsmyndighet 
for pasientjournalsystemer i dag. 

• Nye oppgaver må etableres, og 
rolleklarhet DHA / MSA må 
hensyntas.

• Forutsetter tett samarbeid med 
andre markedsovervåkings-
myndigheter

Føre tilsyn med at 
selvhjelpsapplikasjoner er i 

samsvar med de 
grunnleggende kravene



Refleksjoner og innspill

Fredrik Syversen • TEK Norge



Takk for i dag
Gi tilbakemelding på dagen og 

innspill til tema på neste samling

Neste samling er planlagt i mars 2026
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