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Hva er et helseregister?

• Helseregistrene er etablert for å ivareta landsomfattende oppgaver. Et organisert system for innsamling, 
lagring, analyse og formidling av informasjon om individer med en spesifikk sykdom, tilstand eller 
eksponering. 

• En rekke formål, men brukes først og fremst til helseanalyser, statistikk, kvalitetsforbedring av 
helsetjenester, forskning, administrasjon, styring og beredskap.



Figur: Direktorat for e-helse

Gammelt bilde som står seg veldig godt med hensyn på budskapet!



Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2020 Oct; 29(10): 1201–1212.

Published online 2019 Dec 10. doi: 10.1002/pds.4932

«Real World Data» (virkelighetsdata) kan defineres som data som ikke kommer fra randomiserte, 

kontrollerte, kliniske intervensjonsstudier, men fra vanlig klinisk praksis, observasjonsstudier eller 

registerdata, altså fra «den virkelige verden». Tidsskr Nor Legeforen. DOI: 10.4045/tidsskr.17.0574

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7687110/
https://dx.doi.org/10.1002%2Fpds.4932


Fra vugge til grav: nasjonale helsedata samlet i FHI

• Medisinsk fødselsregister
• Abortregisteret
• Vaksinasjonsregisteret
• Mor-far-barn-undersøkelsen
• Biologiske prøver og data

• Hjerte- og karregisteret
• Kreftregisteret
• Smittevernregistre
• Befolkningsbaserte 

helseundersøkelser

• Norsk pasientregister
• Kommunalt pasient- og 

brukerregister

• Legemiddel-
registeret

• Register over 
bivirkninger v/ 
vaksinasjon

• Dødsårsaks-
registeret

Fødselsnummer



Beredskap

Formidling

Innovasjon

Styring

Tjenesteutforming

Krisehåndtering

Verdikjeden: fra data til bedre helse

Helseregistre, helseundersøkelser, 
screeningprogrammer, teknologi, 
laboratorier, fryselagre 
m/blodprøver m.m

Analyse og forskningInfrastruktur

Helsedata

Forebygging

Bruk
Gode 

tjenester
Kunnskap

Kvalitetsarbeid

Prosessforbedring

Diagnostikk 
og behandling

Bedre 
helse



Mange brukere med ulike behov

Næringsliv

Nasjonale 
myndigheter

Kunnskapssektor

Internasjonale 
aktører

Kommuner
Helse- og 

omsorgstjenester 

Befolkningens

data om helse og mottak 
av helsetjenester

Media

• Beredskap
• Tjenesteutforming
• Styring
• Formidling
• Innovasjon
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Strategiske mål og delmål

1 

2 
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4 
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Data og statistikk skal raskt ut 

Data skal bli rikere, særlig om kommunenes 
tjenester og befolkning

Befolkningens tillit skal bevares gjennom 
forsvarlig behandling av helsedata

Nasjonalt og internasjonalt samarbeid skal gjøre 
oss sterke i krise og relevante i kunnskapsutvikling

Delmål 2025-2027:

• Rask søknadsprosess
• Tilpasset tilgjengeliggjøring
• Økt selvbetjening

• Relevant og oppdatert
• Så enkelt som mulig
• Mest mulig automatisert

• Sammen i krise
• Data i verdensklasse
• Europeisk etterlevelse

• Åpenhet rundt databehandling
• Ivareta deltakernes rettigheter
• Være føre vár

Rapporteringsbyrden for helsepersonell skal 
reduseres

• Hele kommunens tjenestetilbud
• Løpende data
• Belyse tjenester i stor utvikling

Internt mål:

Vi har 
effektive 

verdikjeder 
i 

vårt felles 
hus 



https://helsedata.no/no/datakilder/?page=1&sort=0

https://helsedata.no/no/

https://helsedata.no/no/datakilder/?page=1&sort=0
https://helsedata.no/no/
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i FHI

*Lov om helseregistre og behandling av helseopplysninger (helseregisterloven)

1979 ->

1951 ->

1997 ->

2012 ->

1953 ->

1967->

2007-2017 (IPLOS) – 2016 ->

1977 ->

1995 ->

2004-2021 (RR)- 2022 (LMR) ->

2005 ->

2000 ->

2013 ->

Selvbestemte og nemndbehandlede aborter

Opplysninger om dødsfall og dødsårsaker i Norge 

Opplysninger om alle personer som har fått eller venter på 
behandling i spesialisthelsetjenesten

Fått behandling for hjerte- og karsykdom i spesialisthelsetjenesten
Eller har en hjerte- og kardiagnose som dødsårsak

Søkt, mottar eller mottatt helse/omsorg tjeneste fra kommune

Alle krefttilfeller, forstadier til kreft og enkelte benigne svulster

Formål/Samler hovedsakelig

Nasjonalt overvåkningssystem for antiviral resistens

Antibiotikabruk og helsetjenesteassosierte infeksjoner i 
sykehus, dagkirurgiske klinikker og sykehjem

Oversikt over vaksinasjonsstatus og vaksinasjonsdekning

Meldingspliktige smittsomme sykdommer hos mennesker

Overvåking av antibiotikaresistens

Legemidler utlevert etter resept fra apotek gitt til pasienter 

Medisinske forhold ved svangerskap, fødsler og nyfødte







Nasjonale og regionale helseundersøkelser
- FHI (Dataansvarlig  / Databehandler)

• 40-åringsundersøkelsene 1985-1999

• Cohort of Norway (CONOR)

• Fylkeshelseundersøkelsene 2018-2024

• Fylkesundersøkelsene i Finnmark, Sogn og Fjordane og Oppland 1974-1988

• Fylkesundersøkelsene (Finnmark, Sogn og Fjordane, Oppland) - Oppfølgingsundersøkelser 2006-2008

• Helseundersøkelsen i Oppland og Hedmark (OPPHED) 2000-2001

• Helseundersøkelsen i Oslo (HUBRO) 2000-2001

• Helseundersøkelsen i Troms og Finnmark (TROFINN) 2001-2003

• Innvandrerundersøkelsen i Oslo (Innvandrer-HUBRO) 2002

• MoBa - Den norske mor, far og barn-undersøkelsen 1999-2008

• MoRo I og II - Helseundersøkelsen på Romsås/Furuset 2003

• Nasjonalt tvillingregister 1915 →

• Oslo I – Osloundersøkelsen 1972-1973

• Oslo II - Osloundersøkelsen II 2000

• Skjermbildeundersøkelsene 1943-1999

• Ungdomsundersøkelsene 2000-2001

• Vekstkohorten 2008 →

https://helsedata.no/no/datakilder/?f_source=29&page=1&sort=0

https://helsedata.no/no/datakilder/?f_source=29&page=1&sort=0


Nasjonale medisinske kvalitetsregistre
FHI (Dataansvarlig  / Databehandler)

• Tilknyttet Kreftregisteret
• Kvalitetsregister for hjerne- og ryggmargssvulster
• Nasjonalt kvalitetsregister for barnekreft
• Nasjonalt kvalitetsregister for brystkreft
• Nasjonalt kvalitetsregister for gynekologisk kreft
• Nasjonalt kvalitetsregister for lungekreft
• Nasjonalt kvalitetsregister for lymfoide maligniteter
• Nasjonalt kvalitetsregister for melanom
• Nasjonalt kvalitetsregister for prostatakreft
• Nasjonalt kvalitetsregister for tykk- og endetarmskreft

• Tilknyttet Hjerte- og karregisteret
• Norsk hjerneslagregister (NHR)
• Norsk hjerteinfarktregister (NHIR)
• Norsk hjertekirurgiregister
• Norsk hjertestansregister
• Norsk hjertesviktregister (NHSR)
• Norsk karkirurgisk register (NORKAR)
• Norsk register for invasiv kardiologi (NORIC)
• Nasjonalt register for ablasjonsbehandling og elektrofysiologi i Norge (AblaNor)

• Tilknyttet Medisinsk fødselsregisteret  
• Norsk nyfødtmedisinsk kvalitetsregister (NNK)

https://helsedata.no/no/datakilder/?f_source=31&page=1&sort=0

https://helsedata.no/no/datakilder/?f_source=31&page=1&sort=0


Mer og bedre helsedata skapes ved å koble helsedata fra flere kilder …….

Datakompletthet: Ingen enkelt helsedatakilde kan gi et fullstendig bilde av en pasientenes helsetilstand alene

Økt Datakvalitet: kryssverifisering av informasjon fra flere kilder gir bedre kvalitet

Forbedret Analytisk Kraft: Større, mer mangfoldige datasett muliggjør sofistikerte analyser, som maskinlæring og prediktiv modellering

Datakontekstualisering: Å integrere sosioøkonomiske, miljømessige og livsstils data kan forbedre forståelsen av helseutfall.

Befolkningshelseforvaltning: Samling og analyse av data fra ulike kilder gjør det mulig for helsevesenet å spore befolkningshelseparametere mer 
effektivt, noe som gjør det mulig med målrettede intervensjoner og optimaliserte behandlingsstrategier.

Beslutningsstøtte: Integrerte data gir en robust evidensbase for beslutningstakere og bedre ressursallokering og policyutforming.

Forutsettinger….

Riktig infrastruktur: nødvendige for å støtte slik integrering
Standardisering og forbedret Interoperabilitet: Teknologiske fremskritt og standardisering lar ulike datasystemer arbeide sammen sømløst
Oppdatert lovverk: Viktig for å muliggjør mye av dette
Samarbeid på tvers av grenser: EHDS både på primær- og sekundær-bruk

Utfordringer….

Finansiering
Ressurser
Organisering
Personvern
Sikkerhet
Lovverk



Følgende må stadig bli bedre for at vi kan utnytte helsedataene våre enda mer

Raskere tilgang til forskning (HDS)

Tilgang til publikum (https://statistikk.fhi.no/)

Tilgang til media (https://statistikk.fhi.no/)

Hjelpe myndigheter og helsevesenet i evidensbasert beslutningstaking

Effektive verdikjeder i FHI

Effektiv kunnskapsproduksjon fra koblede register 



Helseregistre
Noen få eksempler på diverse nylige utvikling….

• Modernisering: Reseptregisteret til Legemiddelregisteret. Nytt register og ny forskrift

• Beriking: Beriking av KPR/NPR (eget innlegg), Legemiddeldata fra institusjon til LMR

• Nye produkter: Riktigere antibiotikabruk i kommunene (RAK) – basert på flere kilder (LMR/KPR)

• Kunnskapsproduksjon fra koblede register/kilder
• FHI-statistikk
• Kommunens sykdomsoversikt – KoSy
• Nytt lovverk: 
- ny abortlov; Provoserte aborter mellom uke 12+0 til 17+6 blir selvbestemte i ny abortlov, og utgår fra Medisinsk 
fødselsregister. 
- Oppdatering av forskriften til LMR til å kunne hente «nye» data fra innlagte pasienter



Statistikk fra helseregistrene



Oppsummering

Folkehelseinstituttet (FHI) samler inn og forvalter store mengder helsedata. Disse dataene 
publiseres som statistikker, analyser, styringsdata og forskningsartikler. I tillegg gjøres dataene 
tilgjengelige for brukere av helsedata etter søknad.

Et mer samlet helseregistermiljø har nå etablert seg i organisasjonen. Vi samarbeider effektivt 
på tvers av de ulike registrene og leveransene. FHI har en klar strategi for å sikre at helsedataene 
blir til nytte for samfunnet.

Registrene ble opprettet til forskjellige tider og er underlagt ulike lover og forskrifter. Den 
teknologiske infrastrukturen er også variabel. Ved å samle dem under FHI har vi imidlertid 
mulighet til å harmonisere driften og forvaltningen på en mer effektiv måte over tid.



Takk for oppmerksomheten



Gutorm Thomas Høgåsen

Statistikk
Stat19 – Effektiv kunnskapsproduksjon fra koblede registre



Stat19 (Kunnskap fra registre)
NUFA - 30.10.2025 
Gutorm Høgåsen, ForenklingsFyr@fhi (tech lead Stat19)

https://www.fhi.no/ta/stat19/


2009-13

Svineinfluensa
• Vaksinasjon in 2009 
• + 18 måneder for å skaffe data 
• = Publikasjon New England 

Journal of Medicine 2013

2020-21

Ny vaksine: Er den skadelig for gravide?

Helseberedskapsloven 
§2-4 (2017)

Trygghet mens vaksinasjon 
pågikk!
• Vaksinasjon i Jan 2021, 
• + 3 dager for å skaffe data 
• = Publikasjon New England 

Journal of Medicine 2021





Mål om mer effektiv 
sammenstilling av helsedata 
i nær sanntid

«også i normaltid er ferskere data svært viktig» og at 
«bedre tilgang til ferske data i normalsituasjonen vil 
gjøre oss mer forberedt ved kriser»1. 

Stat19 er ett av FHIs svar på dette

Fra DPIA’en

«hyppigere, bedre og mer effektiv bruk av 
helseregistrene, også i normale situasjonen»

Vi starter med statistikk jfr. helseregisterloven § 19 

1. Juridiske og etiske problemstillinger knyttet til innsamling, tilgjengelig-gjøring, deling og bruk av data, samt bruk 
av randomiserte forsøk, i kriser (regjeringen.no)

https://www.regjeringen.no/contentassets/436542ebbc77473b96e4c45c5668b07a/juridiske-og-etiske-problemstillinger-knyttet-til-innsamling-tilgjengeliggjoringdeling-og-bruk-av-data-samt-bruk-av-randomiserte-forsok-i-kriser.pdf


Ser vi flere barn med 
pustevansker hvis mor 
er uvaksinert?  

Når stiger dødelighet i 
befolkningen og hos 
hvem?

Hvem bør ikke vaksineres 
mot SARS-CoV-2 (eller virus 
X)?​

Har vi nok kapasitet på 
intensivavdelingene?

Hvordan kan vi redusere 
sykefravær i Norge?

Påvirker bruken av kommunal 
nettlege bruken av fastlege og 
legevakt?

Kan vi vaksinere gravide med 
underliggende sykdom?

Kan kronisk syke 
behandles med 
antivirale medisiner?

Hvordan bør vi 
forberede oss på 
neste pandemi?

Har jeg høyere risiko 
for influensa hvis jeg 
er fattig?

Kan jeg ta kikhoste 
vaksinen hvis jeg har 
diabetes?

Hvordan påvirker 
COVID-19 det ufødte 
barnet mitt?

Stat19



Svangerskap
Fødsel

Sykdom
(økonomi)

Dødelighet

Vaksine Demografisk

Infeksjon
(Lab)

Sykdom
(Smittsomme)

Sykdom
(Ikke-smittsomme)

Helseregistrene

har faktisk Data! Stat19



Smittevernloven

FHI - kunnskapsprodusenten i helseforvaltningen
Forskning og oppsummert forskning (kunnskapsoppsummeringer) OG som dataansvarlig for helsedata

Folkehelseloven

MSIS-forskriften NPR-forskriften

SYSVAK-forskriften LMR-forskriften

MFR-forskriften

DÅR-forskriftenKPR-forskriften

FHIs samfunnsoppdrag, tildelingsbrev, 
instruks, oppdrag Andre etater i 

helseforvaltningen
HOD, DMP, Helsedirektoratet

HELSEREGISTERLOVEN

Som dataansvarlig skal vi utarbeide og offentliggjøre anonym statistikk til 
forvaltningsformål (jfr. oppgaver beskrevet i loven)

FHI DATAANSVARLIG

Anonym statistikk for å oppfylle våre 
forvaltningsoppgaver beskrevet i: 

Anonym statistikk for å 
oppfylle andres 

forvaltningsoppgaver, feks: 

(H
elseregisterlo

ven
 §

1
9

c)
Stat1

9

GDPR ( + EHDS?)



Forsknings-dilemmaet

FHI Analytiker 
(også med forskningsmetodikk) Stat19
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Demografiske og sosioøkonomiske opplysninger

SSB  - tidlig 2026 (?)

Inntekt, utdanning, innvandrerbakgrunn

Lovbestemte § 11 helseregistre i FHI

MSIS - Covid-19-tilfeller

MSIS lab - Covid-19, influensa, SARI

MFR - Svangerskap og fødsler

SYSVAK - Covid-19, influensa, pneumokokk, kikhoste

DÅR - Dødsfall og dødsårsak

Sykehus EPJ (NPR) – Innleggelser

KPR-KUHR – Fastlege, legevakt 

LMR - Legemidler (på vei inn)

Demografiske opplysninger Folkeregisteret
Bakgrunnspopulasjon (nevner)
Kommune, fylke, alder, kjønn

Stat19
Infrastruktur for 

sammenstilling av 
data for 

statistikkproduksjon
i og utenfor kriser

Dødelighet i befolkningen

Vaksinedekning i ulike grupper

Kikhostevaksinasjon hos gravide

Voksenvaksinasjonsprogrammet

Bivirkninger av vaksine

Alvorlig luftveisinfeksjon

Evaluering av nettlege

ANONYM STATISTIKK

Statistikkteam

Identifisere risikogrupper

Beredskap

Klar til å motta nye data hvis ny pandemi eller krise



Pause til 10:30



Øystein Johansen, Trine Orten Groven

HDAB
Health Data Access Body



NUFA 30.10.2025

EHDS
Health Data Access Body (HDAB)



EUs strategi for felles dataområder



European Health Data Space (EHDS) er et sett av felles regler, 
standarder og infrastruktur for deling av helsedata til primær-
og sekundærbruk

Målsetningen er tredelt:

• Gi innbyggere tilgang og kontroll på egne helsedata og gi 
helsepersonell tilgang til data på de pasienter de behandler

• Fremme et indre marked for digitale helsetjenester- og 
produkter

• Tilrettelegge for sikker og effektiv deling av helsedata til bl.a. 
forskning, innovasjon og politikkutforming

Understøtter arbeidet vi gjør nasjonalt og fellesløsninger skal 
baseres på frivillighet

EHDS forordningen: Mot et mer samlet Europa



EHDS-forordningen

• Formelt vedtatt av Rådet i februar 2025

• Publisert i «Official Journal of the EU» 5. mars 
2025
Regulation - EU - 2025/327 - EN - EUR-Lex

• Forordningen trådte i kraft i EU 26. mars 2025

• Helsedataforordningen anses EØS-relevant og 
arbeidet med å innlemme forordningen i EØS-
avtalen pågår

• Norge er da forpliktet til å implementere EHDS

Status på EHDS-forordningen i EU

11. feb. 2025: Signeringsseremoni for EHDS forordningen i EU

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202500327


EHDS overordnet tidslinje

2024 2026 2028 2030 2032 2034 2036

GENERAL APPLICATION

PRIMARY USE Exchange of 1st group of priority categories

EHR Systems

SECONDARY USE

Entry into
force

Entry
into force

Deadline for main
implementing acts

Deadline for main 
implementing acts

Only sell compliant products 2nd group of categories

Secondary use in general

Only sell compliant products 1st group of categories

Selected categories

connections

medical images, medical tests results and discharge reports

Third countries

Genomics, -omics, wellness applications

2025 20
27

2029 2031 2033 2035 2037

patient summary, electronic prescriptions and dispensations

patient summary, electronic prescriptions and dispensations

medical images, medical tests results and discharge reports

Helsedirektoratet

26/03/2029 26/03/2031

26/03/2029 26/03/2031

Exchange of 2nd group of priority categories



Hvilke data er det egentlig snakk om?
Minimumskategoriene av elektroniske data (art.51)

• 17 datakategorier
• Ikke enhetlig definisjon og felles forståelse mellom medlemslandene
• Ulike datakilder reguleres av ulike lover og myndigheter -> utfordrer digital datasamhandling

Ikrafttredelse fra 2029:
(a) Elektroniske helsedata og helseopplysninger (EHR), 
(c) Aggregerte helsedata (behov, ressurser og utgifter), 
(d) Data om patogener som påvirker menneskers helse,
(e) Administrativ helsedata (f.eks. refusjoner), 
(h) Data generert automatisk via medisinsk utstyr, 
(i)* Data fra velvære- og helserelaterte applikasjoner, 
(j) Profesjonell informasjon om helsepersonell, 
(k) Offentlige helseregistre, 
(l) Medisinske registre og dødsårsaksregistre, 
(n) Øvrige data fra medisinsk utstyr, 
(o) Legemiddel- og utstyrsregistre
(q)* Helsedata fra biobanker og tilhørende databaser.

Ikrafttredelse fra 2031:
((b) Sosioøkonomiske, miljømessige og atferdsrelaterte
faktorer som påvirker helse, 
(f)* Genetiske og genomiske data, 
(g)* Molekylærbiologiske data (proteomikk, 
metabolomikk m.m.), 
(m) Data fra kliniske studier og undersøkelser, 
(p) Data fra helserelaterte spørreundersøkelser og 
forskningskohorter. 



HealthData@EU: EUs infrastruktur for gjenbruk av helsedata (sekundærbruk)

• Sentrale tjenester (Central Services)

• Health Data Access Bodies (HDAB)

• Secure Processing Environments (SPE)

• Helsedatainnehavere (Health Data Holders)

• Helsedatabrukere (Health Data Users)

• Infrastruktur for deling av data (Data Sharing

Infrastructures)

• Tredjeland og EU-organer (Third Countries HDABs, 

EMA, ECDC)
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26. mars 2027
• Etablering av nasjonale og europeiske styringsorganer (HDABs)

• Opprettelse av nasjonale kontaktpunkter for datadeling i HealthData@EU

• Utvikling av tekniske spesifikasjoner og regelverk på EU-nivå

26. mars 2029
• Bestemmelsene som regulerer sekundærbruk av helsedata – dvs bruk til formål som forskning, innovasjon, politikk, helseberedskap, statistikk og regulatorisk tilsyn

26. mars 2031
• Datakategoriene genetiske data, molekylærbiologiske data, data fra kliniske forsøk

Trinnvis ikrafttredelse (for sekundærområdet)
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EHDS gap-analyse levert til HOD 11. 
april#1: Rettigheter for innbygger

#2: Opplysninger til utøvelse av 
helsehjelp #3: Krav til journalsystemer

#4: Utveksling av helsedata 
til sekundærbruk

#5: Styring og organisering
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• Hovedlinjene i forordningen er gjenkjennbare i norsk 

kontekst

• Godt samsvar mellom målene i EHDS og målene i 

nasjonal   e-helsestrategi

• Kan og bør bli en pådriver for gjennomføring

• Summen av tiltak er omfattende

• Tidslinjen er stram

• Gap mellom kostnader og tilgjengelig EU-finansiering

• Viktig å få på plass helhetlig veikart 

Overordnet om foreløpige funn EHDS gap-analyse

Helsedirektoratet
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Foreløpige funn i EHDS gap-analyse
#1: Rettigheter for innbygger

#2: Opplysninger til utøvelse av 
helsehjelp #3: Krav til journalsystemer

#4: Utveksling av helsedata 
til sekundærbruk

#5: Styring og organisering
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Minimum kategorier av elektroniske data til sekundærbruk

Health Data Access Bodies, inkl organisering, 

dataforvaltning og tilgangsstyring, kommunikasjon og 

rapportering

Health Data Holders, inkl tilgang til data, data minimering og 

formålsbegrensning

Health data Users

Metadatakatalogen

Datakvalitet

Reservasjonsrett (Opt-out)

Sikre analyserom

HealthData@EU

Avgifter og kostnadsstruktur

Evaluering, tilsyn og etterlevelse

#4: Helsedata til sekundærbruk

Helsedirektoratet

• Norge har et godt fundament med 
etablerte helseregistre og mye erfaring

• Helsedataservice er etablert som 
nasjonal tilgangsforvalter men må 
videreutvikles

• Gjenstår viktige gap organisatorisk, 
teknisk og regulatorisk for å oppfylle 
EHDS-kravene



Norge tidlig ute



Utpeke myndighetsroller: 3 nye 2025

Koordinerende tilgangsforvalter 
for sekundærbruk av helsedata

Coordinating Health data Access Body (HDAB)

FHI

• Nasjonal koordinering

• Motta, vurdere og godkjenne 
søknader om tilgang til helsedata 
for sekundærbruk (fra EU og 
nasjonalt) 

• Gjøre helsedata tilgjengelig i 
sikre analyserom

• Iverksette nødvendige tiltak for å 
overvåke og sikre sikker 
behandling av sensitive data

• Samarbeide med aktørene 
nasjonalt og i EU

Digital Helsemyndighet
Digital Health Authority (DHA)

HDIR

• Implementering og håndhevelse 
av forordningens bestemmelser 
om primærbruk

• Implementering av tekniske 
løsninger som skal legge til rette 
for å ivareta de forsterkede 
rettigheten for innbygger

• Samarbeide med relevante 
tilsynsorganer for å sikre en 
helhetlig og koordinert 
regulering av  elektroniske 
helsedata 

Markedsovervåkingsmyndighet
Market Surveillance Authority (MSA)

HDIR

• Overvåke og håndheve markedet 
for EHR-systemer

• Risikobasert tilsyn med at 
produsentene oppfyller kravene 
til EHR-systemer etter EHDS 



Myndighetsoppgaver koordinerende HDAB (utdrag, ikke uttømmende)

Oppgave Eksisterende eller ny oppgave Beskrivelse og behov

Nasjonal koordinering – ny oppgave Ny oppgave Overordnet koordinere på tvers av 
aktørene

Fatte vedtak om utlevering av helsedata Eksisterende oppgave Sannsynligvis økt volum

Rapportere status for helsedata-feltet til 
EU (på vegne av Norge) 

Ny oppgave Tekniske løsninger, 
engangsregistrering/gjenbruk

Motta og koordinere søknader, og sørge 
for transport av data til/fra EU-land –

Ny oppgave Krever at løsningen (nå PEGA) tilpasses. 

Tilsyn og oppfølging av databrukere som 
påhviler HDABene

Ny oppgave Følge opp/monitorere, vurdere reaksjon, 
omgjøre, melde til Datatilsynet

Forvalte krav og retningslinjer for sikre 
analyserom

Ny oppgave Krav og retningslinjer beskrives i SPUHiN. 

Følge opp implementering av krav hos 
leverandører av sikre analyserom

Ny oppgave Monitorering vil kreve ressurser.

Aktiv kommunikasjon og informasjon ut til 
innbyggere om bruk av helsedata til 
sekundærformål

Ny oppgave Forvalte og gi pålagt informasjon til den 
registrerte

Videreutvikle og forvalte betalingsmodell 
for kostnader knyttet til tilgjengeliggjøring 
av data til sekundærbruk 

Ny oppgave Koordinere på tvers av aktørene nasjonalt. 
Vil kreve videreutvikling og harmonisering 
av eksisterende prismodeller



Organisering av EHDS-arbeid
TB2025-115

Håvard Kolle-
Riis/Trine O. Groven 

(prosjekteier)

Intern styringsgruppe 

Faggressurser sekundærbruk

Representanter fra SKDE/RHF og UH-
sektor

Helsedatarådet

Nasjonal 
rådsmodell for e-

helse

Referansegrupper/ 
forankring i sektor

Interne 
beslutningsorganer

Produksjonsapparat

HDS-
samarbeidsmøtet

Møter

FHIs toppledergruppe 

Kjernegruppe
• Elisabeth Hagen (prosjektleder)
• Ragnhild Valen (prosessleder)

• Christina Hilmarsen (HDS/HDAB)
• Florine Wettly/Mette Solbakken (juridisk)

• Anne Heidi Skogholt (HDIR)
• Kenneth Birkeli (HDIR)

• Ragnhild Angell Holst (HDIR)

Fellesmøte om 
helsedataforordningen 

(HOD)

Tverretatlig 
koordinering 

HOD: Oppdragsgiver

Hdir: Overordnet ansvar 

FHI: Sekundærbruk 

5 spor



August September Oktober November
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Her er vi nå

Tidslinje

Identifisere og 
beskrive problem og 
mål

Identifisere og beskrive relevante konsepter

Identifisere og beskrive 
konsekvenser

Vurdere risiko og 
samfunnsøkonomisk 
lønnsomhet

Anbefaling

1.10: Innspill til høringsnotat med 
minimumsløsning

15.11: Sluttleveranse: 
Forenklet 
samfunnsøkonomisk 
analyse
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Leveransen i TB2025-115 stykket opp –
Delleveranse 1 og 2

Forenklet samfunnsøkonomisk 
analyse

Fullstendig 
samfunnsøkonomisk analyse

Delleveranse 1: innspill til høringsnotat og delleveranse 2: Innspill til 
et eventuelt budsjettforslag 2027 (15. november 2025)

Delleveranse 3: Samfunnsøkonomisk 
analyse  

Innspill til høringsnotat

• Oversikt over utvikling og 
drift- og 
forvaltningskostnader 
senere og kommende år

• Krav til nye tjenester som 
følge av EHDS

• Økonomiske og 
administrative 
konsekvenser (kost og 
nytte)

Innspill til et eventuelt 
budsjettforslag 2027 

• Må svare på 
spørsmålene i SØA 

• Må inneholde kostnader 
for staten som tiltakene 
utløser fordelt per år 

• En første vurdering den 
samfunnsøkonomiske 
lønnsomheten

Som utgangspunkt skal det tas utgangspunkt i  «minimumsløsningen». Dersom det foreslås en mer omfattende løsning skal det foreligge 
gode grunner for det (mer lønnsom osv.). Dersom arbeidet i stor grad vil påvirkes av strategiske beslutninger som departementet må ta 
stilling til innenfor tidsfristen skal dette drøftes med departementet.  

Hovedskillet mellom en forenklet og en 
fullstendig samfunnsøkonomisk analyse 
er i hvor stor grad man tallfester
virkningene i kroner under spørsmål 4. 

I den forenklede samfunnsøkonomiske 
analysen vil vi ha fokus på kostnadssiden 
fordi underlaget skal brukes til eventuelt 
budsjettforslag for 2027



Etablering av koordinerende Health Data 
Access Body (HDAB)



• Norsk pasientregister​​

• Kommunalt pasient- og 
brukerregister​​

• Dødsårsaksregisteret​​

• Medisinsk fødselsregister​​

• Meldingssystemet for smittsomme 
sykdommer​​

• Nasjonalt vaksinasjonsregister 
(SYSVAK).​​

• Nasjonalt register over hjerte- og 
karlidelser​​

• System for bivirkningsrapportering​​

• Legemiddelregisteret​​

• Helsearkivregisteret​​

• Kreftregisteret​

Veiledning og informasjon
Portalen helsedata.no

Felles nasjonalt søknadsskjema

Felles saksbehandlingsløsning

Variabel- og kildeutforsker

Illustrasjoner: FHI

Health Data Access Body

Nasjonal inngang 
for helsedata 

til sekundærbruk

www.helsedata.no

Nasjonal tilgangsforvalter 
og myndighetsutøver

service@helsedata.no

http://www.helsedata.no/
mailto:service@helsedata.no
http://www.helsedata.no/


Source: European Health Data Space (europa.eu)

HDAB role and capabilities

https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_en


Etablere Helsedataservice som 
koordinerende Health Data 
Access Body (HDAB)

• Et ledd i forberedelser og implementering av 

European Health Data Space (EHDS)

• Tiltaket støtter opp under den strategiske 

satsingen om “God og fremtidsrettet bruk av 

helsedata”

• Trinnvis tidsplan og etablering

• Lande ambisjonsnivå i hht ressurssituasjon og 

strategisk tilnærming

Arbeidsspor 1: Myndighetsoppgaver HDS

Arbeidsspor 2: HDAB tjenester

Data Access Application Management Systems (DAAMS)

Arbeidsspor 3: Dataplattform og analyse (inkl. sikre
analyserom)

Arbeidsspor 4: Nasjonalt teknisk kontaktpunkt 
(HealthData@EU)

Arbeidsspor 5: Metadata

Arbeidsspor 6: AI innen HDAB - Faglig utvikling og tilbud 
av tjenester



. ..

Mulighetsrommet | Organisering av HDAB

Nullalternativet Konsept 2: 

Delvis sentralisert 
organisering 

Mange dataansvarlige (HDH, 
THDH) og vedtaksmyndigheter 
(HDABer, THDH) 

Koordinerende HDAB har 
ansvar for å ivareta én vei inn 
for søker (inkl. nasjonal 
metadatakatalog og felles 
søknadskjema)

Helsedatainnehavere som i 
dag har vedtaksmyndighet for 
datakategorier kan utpekes 
som HDAB.

Koordinerende HDAB skal sikre 
at praksis ved HDABene
utvikles i tråd med EHDS

Noen oppgaver og myndighet 
sentraliseres til koordinerende 
HDAB.

Samler vedtaksmyndighet til et 
begrenset antall HDABer (Eks. 
basert på datakategorier eller 
geografisk plassering).

Saker som gjelder én datakilde
vil kunne distribueres til 
Trusted Health Data Holder.

Alle oppgaver og plikter 
sentraliseres til én
koordinerende HDAB.

Saker som gjelder én datakilde
vil kunne distribueres til 
Trusted Health Data Holder.

Økt grad av sentralisering

Tar utgangspunkt i dagens 
organisering

Konsept 3: 

Sentralisert 
organisering

Tar utgangspunkt i finsk 
organisering

.

Konsept 1: 

Desentralisert organisering 

Tar utgangspunkt i dagens 
organisering

Desentralisert 
organisering



Takk for meg
Spørsmål?



Gard Maurud

KPR modernisering



Gard Maurud, Leder Pasientregistre FHI

KPR – Ny registerplattform
NPR daglige data på samme plattform



Forventninger
til pasientregistrene er økende og i endring

• Endringer i den sentrale helseforvaltningen
• Bedre støtte til kommunen, utnyttelse av helsedata, med mer

• Støtte til politiske myndigheter, direktorat, andre
• Behov for hyppigere og mer data til styring, finansieringsordninger, følge-med rolle osv

• FHI Strategi
• Forskning, registre og beredskap

• Helsedatastrategien
• Data raskere ut, bedre støtte til kommunene, redusert rapporteringsbyrde, internasjonalt 

samarbeid og tillit i befolkningen



Dagens situasjon
NPR

• Datainnsamling månedlig, tertial og årlig (ca 2000 rap. enh.)

• Akkumulert batch over EDI, kan få de samme dataene 

minimum 12 ganger i løpet av året

• Unntak, daglige data i fm Stat19 er videreført fra Covid19
• Pro: Daglige data
• Con: ikke tilbakemeldt, kvalitetssikret eller inngår i produksjoner. Fremdeles batch 

(data fra 01. jan minst 365 ganger)

• Stor og kompleks informasjonsmodell (NPR_ORD) med flere 

helsehjelpsområder i samme melding og struktur
• 40 klasser, rundt 200 attributter/variabler
• 12 andre informasjonsmodeller  (tot 102 klasser, 938  attributter)



Dagens situasjon
KPR

• Daglig data fra KUHR, vi eier ikke datamodellen, 

HELFO definerer endringer knyttet til takster, eget 

mottak (teknisk/prosessuelt)

• Årlig data fra HOM, baserer seg på gamle IPLOS 

modellen, ekstra rapportering i EPJ systemene, ikke 

en del av daglig rapportering knyttet til 

arbeidsprosesser, eget mottak (teknisk/prosessuelt)



KPR - Kommunalt pasient- og brukerregister

Helsestasjons- og 
skolehelsetjenesten

Tannhelse Helse og omsorg

Kommunalt tildelte 
tjenester

Leveranser



Utvidelse KPR
Oppstart løpende rapportering – daglig oppdaterte helsedata

S T A T U S

Helsestasjons- og 

skolehelsetjeneste
1. september 2025 januar 2026

Offentlig tannhelse
januar 2026

Privat tannhelse
Sommer 2026

Kommunalt tildelte 

tjenester



Modernisering av registerplattformen
Helhetlig løsning fra A - Å

• Helhetlig løsning for å samle inn, 
lagre, berike og analysere data

• Krav om persondata on – prem

• Utviklingsmiljø og arbeidsflate i sky

Microsoft Azure
 Mulighet til å skalere opp og ned 

etter behov
 Verktøy for å lette samarbeid og 

prosjektstyring i utviklingsteam
 Innebygde sikkerhetstjenester og 

verktøy
 Distribuere og dele tjenester med 

eksterne interessenter

Hybrid sky (On-premise)
 Egnet med spesielle og høye 

sikkerhetskrav
 Lettere å følge og tilpasse til 

regelverk og forskrifter
 Fysisk isolert fra omverden​



Registerplattform for 
registerforvalteroppgavene

Forretningslager

Kombinere data fra forskjellige 
kilder

Måltall definert i begrepsmodell

Beregningsregler ut i fra formål

• Statistikk på et gitt tidspunkt

• Sist kjente informasjon



Forretningsobjektmodellering i register

Basert på behovskartleggingen

Beskrive de viktigste objekter innenfor et 
fagdomene og sammenhengen mellom disse

Felles "stammespråk" og definisjoner

Tydeliggjøre utfordringer med 
registreringspraksis

Benyttes som kommunikasjonsverktøy

Dokumentasjon i leveranser



Nytten av gode helsedata

Somatiske sykehus

Avtalespesialister

AMK-sentraler

Psykisk helsevern og rus

Sykehus medisinsk strålebruk

NPR KPR
Helsestasjons- og 

skolehelsetjeneste

Refusjonsdata fastleger

Tannleger

Helse- og omsorgstjenester

Rehabiliteringsinstitusjoner

Daglig oppdaterte registre
på felles dataplattform for KPR og NPR

S T A T U S

Bedre mulighet til å følge pasienten gjennom hele forløp

- Venteliste
o Forventet utvidelse i 2026



Faglige referansegrupper for bred forankring 

Tannhelse Helse- og omsorg Helsestasjons- og skolehelsetjeneste



Mottak startet 1. september

Helseplattformen med 34 kommuner

Samarbeidsplan med leverandører

Kvalitetsanalyser og kompletthet

Informasjon og dokumentasjon

FHI Statistikk og leveranser fra 1. januar 2026

Helsestasjons- og skolehelsetjenesten



Helsestasjons- og skolehelsetjenesten

Q3 2025

Q4  2025

Q1 2026

Q2 2026

Q3 2026



Tannhelse

Meldingsmodeller klar – publisert 3. oktober

Kodeverk – Referansesett av SNOMED CT

• Fylkestannleger fra mars 2026

• Private klinikker fra sommer 2026

Mottak klart januar 2026

Kvalitetsanalyser og kompletthet

FHI Statistikk og leveranser fra mai 2026

Den offentlige tannhelsetjenesten



Q1 2026

Q2 2026

Q3 2026

Q4 2026

Tannhelse
Den offentlige tannhelsetjenesten



Helse og omsorg

Omfang – Kommunal Tjenestetildeling

Meldingsmodell – Publisert 3. oktober

Mottak klart januar 2026

Stor utfordring – Leverandører kommer sent i gang

• Usikkerhet til nasjonal dekning

• Bygge statistikk og leveranser gradvis

Kvalitetsanalyser og kompletthet

FHI Statistikk og leveranser fra april 2026

Kommunal Tjenestetildeling



Q1 2026

Q2 2026

Q3 2026

Helse og omsorg
Kommunal Tjenestetildeling



NORSURV
Starten på daglige data til NPR

• Erfaringene fra pandemien; 

hyppige data for overvåking

• EU-kommisjonens behov for 

bedre europeiske data, som 

må bygge på gode nasjonale 

systemer

• Ledes av FHI (competent

authority)



Daglige data til NPR
For hyppigere styring og beredskap

• Helt i starten på prosjektfasen for hele NPR

• Etablere prosjektgruppe og planer ut 2025
• Bryte opp NPR melding i mindre deler
• Kontakt med rapporterende enheter, etablere faglige referansegrupper

• Følge samme prinsipper som for KPR
• Tjenestenært og med fokus på å ta ned rapporteringsbyrden
• API og ikke EDI
• Transisjon og implementering gjennom 2026 og 2027

• Data fra privatfinansierte helsetjenester!!

• Viktig at både offentlige enheter med rapporteringsplikt i dag og deres 
leverandører samt private som gir helsetjenester forbereder seg på 
rapportering fra 2026/2027



Lunsj til 12:30



3 Forskningsprosjekter
Nasjonale



Registerbasert verktøy for 
forebygging av hjerneslag ved 

atrieflimmer i Norge 

RegTool AFNOR

Elisabeth Kvalvaag, postdoktor

NUFA

30. oktober 2025
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Bakgrunn 

• Atrieflimmer er en risikofaktor for hjerneslag.

• Antikoagulasjonsbehandling (blodfortynnende) 

reduserer risikoen. 

• Tidligere studier har vist ulikhet i kvalitet på 

antikoagulasjonsbehandling hos pasienter 

diagnostisert med atrieflimmer



Skal pasienten ha blodfortynnende behandling ved AF?

Ikke 
blodfortynnende

CHA2DS2-VA score

Blodfortynnend
e anbefalt

Lav risiko Intermediær risiko Høy 
risiko

Individuell 
vurdering

CHA2DS2-VA score: en klinisk risikoskår som hjelper leger med å avgjøre om pasienter med 
atrieflimmer bør få blodfortynnende behandling for å forebygge hjerneslag.



Mann 56 år

Nyoppstått atrieflimmer

Ingen indikasjon for blodfortynnende behandling (“CHA2DS2-VA 0”)

…..12 år senere:

68 år – de siste årene kun hatt sjeldne anfall med atrieflimmer, lite plager

Innlegges sykehus med akutte venstresidige lammelser - hjerneslag

På sykehus finner man atrieflimmer som sannsynlig utløsende årsak

Hvordan skal vi sikre oss at disse pasientene blir revurdert når de når 65-årsalder 

(«cutoff» der de fleste skal ha blodfortynnende behandling)?

Klinisk bekymring
- fra samarbeidslege ved Bærum sykehus



Spørsmål og løsningsforslag fra allmennpraksis

• Hvem har ansvar for oppfølging av hjerneslagrisiko – fastlegen, 

spesialisthelsetjenesten eller pasienten?

• Kan fastlegen legge inn en påminnelse i den elektroniske pasientjournalen 

for oppfølging om x år? Men: pasienter flytter og bytter fastlege.

• Bør det legges inn en påminnelse i en nasjonal helseregisterløsning?

• Et system som varsler både pasienten og fastlegen om behovet for en ny 

konsultasjon?

- Fra samarbeidslege



Epidemiologisk bekymring
Manglende nedgang i iskemisk slag ved AF

Ariansen et al.  ESC kongress abstract, Eur Heart J  Suppl 2020

- 0,6 % per år, p=0,04

- 2,6% per år, p<0,001



Mål

Å identifisere angrepspunkter og bedre verktøy for mer effektiv, presis og 

persontilpasset forebygging av hjerneslag hos pasienter med atrieflimmer

RegTool AFNOR
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Klinisk bekymring – hvordan revurdere
hjerneslagrisikoen hos pasienter med atrieflimmer? 
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Slagforløp i helsesystemet

Mønstre i pasientforløp som ender i sykehusinnleggelser for hjerneslag hos AF 

pasienter 

Ulikhet i slagforebygging

Kvalitet på og ulikhet i slagforebygging blant AF pasienter

Register-verktøy intervensjonen

Simulere intervensjon med et registerbasert verktøy for hjerneslagrisiko 

Arbeidspakker
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Oppsummering
RegTool AFNOR

• Prosjektet vil forsøke å finne pasientforløp hvor hjerneslag kan avverges med bedre 

forebygging.  

• Undersøke ulikhet i bruk av helsetjenester blant atrieflimmerpasienter, for å finne 

pasientgrupper som kan ha behov for mer målrettede forebyggende tiltak.  

• Gi ny kunnskap om hvorvidt et personlig, registerbasert verktøy kan brukes som 

beslutningsstøtte av fastleger innenfor rammen av eksisterende elektroniske 

pasientjournaler.



Fagdag NUFA, 30. oktober 2025

Overdoser som skyldes reseptbelagte 
legemidler – kunnskapsgrunnlag og 
utvikling av verktøy

Ingvild Odsbu, seniorforsker, Avd. for kroniske sykdommer



Del A – illegale rusmidler 
Del B – reseptbelagte legemidler
Del C – alkohol



Akutte, sterke smerter
Postoperative smerter
Kreftsmerter

Langvarige smerter
• Ingen dokumentert effekt
• Problematisk bruk, avhengighetssyndrom
• Overdosedødsfall

Opioider – sterke smertestillende legemidler



Reseptbelagte opioider - eksempler

Virkestoff Eksempler på produktnavn

kodein Paralgin forte, Pinex forte

tramadol Nobligan, Tramagetic

oksykodon OxyNorm, OxyContin

buprenorfin Norspan, Temgesic

morfin Dolcontin

fentanyl Durogesic, Abstral

tapentadol Palexia

+++



Narkotikautløste dødsfall 2013-2023
Opioider
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Reseptbelagte opioider

Heroin/metadon

https://www.fhi.no/nettpub/narkotikainorge/konsekvenser-av-narkotikabruk/narkotikautloste-dodsfall/

2023:
388 dødsfall,
80% skyldes opioider

https://www.fhi.no/nettpub/narkotikainorge/konsekvenser-av-narkotikabruk/narkotikautloste-dodsfall/


POINT
Preventing an Opioid epidemic In Norway: 
Focusing on Treatment of chronic pain

(KORFOR)



Studie-
populasjon

(PNR)

LEGEMIDDELREGISTERET
Alle utleverte 

legemidler på resept 
(ATC koder)

PASIENTREGISTERET
Alle kontakter i 

spesialisthelsetjenesten
(ICD-10 diagnosekoder)

KOMMUNALT PASIENT-
OG BRUKERREGISTER 

Alle kontakter i 
primærhelsetjenesten

(ICPC-2 diagnosekoder)

KREFTREGISTERET
Alle kreftdiagnoser

(ICD-10 diagnosekoder)

DØDSÅRSAKSREGISTERET
Alle dødsårsaker

(ICD-10 diagnosekoder)

POPULASJONSREGISTRE
Bostedsfylke, fødeland, 
migrasjon, utdannelse, 

sysselsetting, inntekt, uføretrygd

PNR = personnummer

Datakobling: Nasjonale helseregistre og SSB



Overdosedødsfall i Norge 2010-2019

Alle overdoser 
N=2656  

Reseptbelagte opioider
N=1224

Heroin/metadon/øvrige illegale
N=1432

Opioider som har markedsføringstillatelse 
(metadon ikke inkludert)

Vi kan ikke skille mellom medisinsk og illegal bruk

Skurtveit et al. Eur Addict Res 2022; 28:419-424



Karakteristika ved overdosedødsfall
Reseptbelagte opioider vs. heroin/metadon

• Eldre, høyere andel kvinner

• Høyere utdanning, bor sjeldnere alene

• Oftere langvarige smerter eller tidligere kreftdiagnoser

• Er oftere på apoteket året før døden

• Lavere forekomst av rusmiddellidelser

Kan tyde på en gruppe som skiller seg fra de «klassiske» overdosene som krever andre 

tiltak for forebygging av overdoser

Skurtveit et al. Eur Addict Res 2022; 28:419-424



Risikofaktorer for overdoser

• Høye doser opioider

• Kombinasjonsbruk med andre vanedannende legemidler
• benzodiazepiner (eks. Sobril, Valium) 
• benzodiazepinlignende midler (eks. Imovane)



Handlingsplan del B
Seks helsespesifikke mål

Nasjonale
indikatorer



Rundt 10-11 % av befolkningen henter
ut opioider på resept minst én gang
i løpet av året (stabilt 2010-2023).

De fleste får bare én resept.

Opioidbruk i 2023

Alle opioidbrukere
(577885 personer)

2,6 % av alle opioidbrukere har 
vedvarende bruk av høye doser

* Pasienter i palliativ behandling er ikke inkludert

Vedvarende bruk av 
høye doser opioider*

(14863 personer)



Vedvarende bruk av høye doser opioider
Utvikling 2010-2023
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2023: 14863 personer

Økning i andel (%) med 
vedvarende bruk av høye 
doser siden 2010. 

Flater ut fra 2020?

1,6%

2,6%



Samtidig bruk av andre vanedannende legemidler
Utvikling 2010-2023
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SAMTIDIG BRUK
• Vedvarende bruk av høye 

doser opioider 
• I tillegg mer enn 3 

måneders bruk av andre 
vanedannende legemidler

Fra 2010 til 2023:
15 prosentpoeng nedgang

63%

48%

Andre vanedannende legemidler = benzodiazepiner og/eller benzodiazepinlignende midler



Verktøy: Rekvirenttilbakemeldinger

• Pågående pilotprosjekt med to kommuner (2025-2026)
• Utvikle måltall
• Evaluere nytten av måltallene (kommuneoverleger, fastleger)

• Nasjonal løsning for vanedannende legemidler 
• Tilsvarende RAK (Riktigere antibiotikabruk i kommunene)



Registerdata sikrer oss verdens 
beste kreftbehandling

Bettina Kulle Andreassen, Kreftregisteret/FHI

AGENDA
• Hvordan kan registerdata forbedre kreftbehandling?
• Eksempler fra Kreftregisteret– toppen av isfjellet
• Utnytter vi dataene godt nok?



Registerdata

Forskning

Bedre 
Kreftbehandling

Kunnskap

Rapportering Innovasjon

Kvalitetsforbedring

Hvorfor holder ikke det med kliniske studier?

Registerdata -> Bedre Kreftbehandling?



Kliniske Studier og Helsedataforskning

• Mange nye og kostbare behandlingsregimer i kreftbehandlingen, 
innført basert på gode resultater fra kliniske studier
• Ses denne positive effekten også i klinisk praksis (i Norge)?

• Raskere innføring av nye behandlinger i klinisk praksis

Kliniske studier Klinisk hverdag



Eksempler fra Kreftregisteret

Bettina Kulle Andreassen, Kreftregisteret/FHI

INSPIRE 
data



Funker immunterapi like godt i klinisk 
praksis som i kliniske studier?

Pembrolizumab monoterapi
RWD vs Keynote-024

Resultater: 
Overlevelse er ikke like god som i 
kliniske studier, selv om vi anvender RCT 
kriterier på RWD

MEN

Overlevelsesgevinsten sammenlignet 
med kjemoterapi er likt i klinisk praksis 
og kliniske studier



Er det kjønnsforskjeller i behandlingseffekten 
av immunterapi?

Resultater: 
Det er kjønnsforskjeller i overlevelsen etter 
immunterapibehandling som kan skyldes:
• Bedre respons for menn for 

immunterapi
• Bedre respons for kvinner for 

kjemoterapi
• Begge deler



Analyse av metastatisk 
HR-positiv HER2-negativ brystkreftpasienter

116

Resultater: 

• Overlevelse har totalt sett blitt bedre etter 

innføring av CDK 4/6 hemmere i Norge

• Det ser ut til å være forskjeller i overlevelse 

for de forskjellige medikamentene

• Palbociklib (som vant anbudsrunden 2020-22 

og i begynnelsen av 2024) har trolig dårligere 

effekt enn Ribociclib de første 4årene etter 

behandlingsstart of stadium IV pasienter



Helsedirektoratet – Nasjonal e-helse strategi

Mål 3: Helsedata til fornying og forbedring

Helse- og omsorgstjenestene, helsepersonell og helseforvaltningen skal 
i økende grad ta beslutninger basert på data. Mer datadrevne 
beslutninger vil bidra til bedre ressursutnyttelse, økt kvalitet og 
innovasjon i tjenesten, samt bedre forskning, helseovervåkning, 
beredskap og folkehelse.



Utnytter vi dataene godt nok?

• Vanskelig å få tilgang til helsedata i 
Norge

• Konsekvens: Vi har verdens beste  
dataressurser som vi ikke får utnyttet

• Samfunnsinteresse versus 
Kommersialisering av norske 
helsedata



3 Forskningsprosjekter 
Internasjonale



30.10.2025

Alvorlige (hjerte) bivirkninger etter 
coronavaksinen

German Tapia, FHI



Litt bakgrunn

• Covid-19 pandemien

• Vaksinering med nye mRNA vaksiner

• Hvem bør prioriteres? Og hvor mange er det?

• Bivirkninger? Effekt?



Bakgrunn (forts.)

• Arbeid gjennomført av team Risikogrupper og team 

CoronaVax

• «Organisk» vekst og utvikling gjennom pandemien

• Tidlig klart at trengte internasjonal samarbeid om 

bivirkninger
• Sjeldenhet av bivirkninger
•Replikasjon



Risikogrupper pr Desember 2020

Ikke tilfeldig hvem som blir vaksinert eller 
når!



• Meldinger om potensiell assosiasjon mellom AstraZeneca-vaksinering og hjerneblødning, 
livstruende blodpropper og lavt antall blodplater, i friske og unge individer

• Første «store» samarbeidet på bivirkninger

Bivirkninger



VITT etter ASZ (i helsepersonell)
Vaksineindusert Immun Trombotisk Trombocytopeni

• ASZ start 8 Februar, pause 11 

Mars

• Epost 21 Mars

• Internajonalt samarbeid med 

Danmark

• Første resultater 25 Mars

• ASZ permanent tatt ut 12 Mai



Myo og perikarditt hos friske unge voksne

• Nyheter fra Israel og andre land

• Noen rapporter fra leger

• Få utfall observer i registerne

• Trengte rask sjekk

• Vaksinerte flere tusen per dag, 
også yngre aldersgrupper



Nordisk Samarbeid om myo/perikarditt

• “Public health agencies” involvert i pandemiresponsen
• Danmark - Statens Serum Institut (SSI)
• Finland - Finnish Institute for Health and Welfare (THL)
• Sverige - Swedish Medical Products Agency
• Norge - Norwegian Institute of Public Health (FHI)

• Lignende registerdata i nordiske land

• Signalvalidering, økt styrke

• Kombinert nordisk studie med felles protokoll

• Inkluderte alle >12 år, tilsammen 23 122 522 individer

• Risiko etter vaksine type og dose.

10/11/2025



10.11.2025

Konsistent økt risiko over 

land

Menn 16-24 år

Nå: Myokarditt kanskje

mest kjente bivirkningen

av mRNA vaksinene

Vi oberverte økt myokarditt i 
løpende overvåking en stund 
før iverksatte.



• EMA-oppdrag: 

Bivirkninger hos 

barn og unge 

voksne etter 

vaksinasjon

• Bør/vil fortsette 

med nordisk 

samarbeid, men 

ressursspørsmål. 

Uferdig/videre samarbeid:



Oppsummering 
Akuttepidemiologi i pandemiens tid

• Mulig å gjøre internasjonal epidemiologi med høy impact, men…

• Kun mulig takket være gode, høy-kvalitets landsdekkende registre

• Kun mulig hvis har den nødvendig kompetansen og dybden

• Kun mulig om man «kan» datakildene og tilstandene 

• Bør ha samarbeidet før akutt-behovet melder seg

• Takk til alle involverte parter – for mange til å ramse opp!



Eksposom-prosjektet ATHLETE

ATHLETE: Advancing Tools for Human Early Lifecourse
Exposome Research and Translation 

NUFA 29. - 30. oktober, Scandic St Olavs plass



NIPH -

www.projecthelix.eu

“The “exposome” concept strives to capture the diversity and range of exposures to 
synthetic chemicals, dietary constituents, psychosocial stressors, and physical 

factors, as well as their corresponding biological responses.” 

Vermeulen et al., Science 367, 392–396 (2020) The exposome and health: Where chemistry meets biology

The Exposome



NIPH -

www.projecthelix.eu

The general objective of ATHLETE is 

- to develop a toolbox of advanced, next-generation, exposome tools and a prospective 

exposome cohort, which will be used 

- to systematically quantify the effects of a wide range of community-level and individual-

level environmental risk factors on mental, cardiometabolic, and respiratory health 

outcomes and associated biological pathways during the first 2 decades of life,

- to implement acceptable and feasible exposome interventions, and 

- to translate the resulting evidence to policy recommendations and prevention strategies. 



NIPH -

www.projecthelix.eu

1. Prospective follow-up of a unique early-life 

exposome cohort (HELIX). Follow-up of subcohort at 

12-18 years (N=1300). 

2. Enlarging the adolescent exposome cohort by 

including new populations where important parts of 

the exposome (urban/chemical/ lifestyle) have already 

been characterised (LifeCycle).

3. Integration of “new”, recently established birth 

cohorts with improved in-depth exposome data. 

New exposures – exposures change over time; 

Improved biological and personal sampling for exposure 
assessment in larger populations; 

Cutting-edge outcome assessment for organ development, 
e.g. fetal neurosonography, echocardiography, MRI, placental 
function.

Total population at birth: ~80,000

Generation R

Generation R 
Next

KANC

MoBa

DNBC

INMA

EDEN

BiB

RHEA

NINFEA

BISC

Environage

SEPAGES

Pélagie

Picoli Piu

HELIX birth cohorts

Adolescent birth cohorts

New birth cohorts

Exposome Cohort



In-utero (HELIX mothers): 2003-2009 Childhood (HELIX children, 6-9 years): 2015

HELIX and ATHLETE 

BIB

EDEN

INMA

KANC

MoBa

RHEA

About
50 different 
compounds

Vrijheid et al. 2014. Environmental Health Perspectives. The Human Early-Life Exposome (HELIX): Project Rationale and Design

Adolescence (ATHLETE, 12-18 years): 2023

About
85 different 
compounds

Vrijheid et al. 2021. Environmental Epidemiology. Advancing tools for human early lifecourse exposome research and translation (ATHLETE): Project overview

New pregnancy
cohorts as part of 
Athlete: BISC, 
GenRNext and 
Sepages











Per- and polyfluoroalkyl substances (PFAS) in different cohorts

Name Abbreviation

Perfluorooctanoate PFOA

Perfluorooctane sulfonate PFOS
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NIPH -

www.projecthelix.eu

Exposome papers from Helix



Darwin EU og OMOP
Internasjonal sekundærbruk av helsedata i praksis

Espen Enerly, forsker

Kreftregisteret, FHI.

Fagdag – NUFA 30.10.2025



The Observational Medical Outcomes Partnership 
(OMOP) Common Data Model (CDM) is an open
community data standard, designed to standardize the 
structure and content of observational data and to enable 
efficient analyses that can produce reliable evidence.

“

- www.ohdsi.org



The Observational Health Data Sciences and Informatics (or OHDSI, pronounced "Odyssey“)



Norwegian National OHDSI node

• Hosted by the Cancer Registry of Norway (CRN) at the Norwegian institute of 
Public Health (NIPH)

• Aim: share and discuss experiences and insights (mapping, technical 
implementation, research)

• Avoid duplicate mapping efforts of Norwegian data

• Facilitate Nordic OMOP-work

• Founded 2023

https://www.ohdsi-europe.org/index.php/national-nodes/norway





ATLAS R and R-studio

Main analytic tools



Federated methods

Distributed analytics

• Distribution of a custom analytic 
script built on standard R 
packages

• Data partners run the script 
(manually) and check results

• Anonymous statistics is shared

• Individual data is not shared

Federated analytics

• Software linking nodes (Vantage6)

• User chooses data and algorithm 
to run

• Software sends the algorithm to 
the nodes and returns the result

• Pre-approval of all algorithms

• Aggregate statistics is shared

• Individual data is not shared



Some projects/networks with Norwegian partners

Darwin EU



DARWIN EU® is a federated 

network of data, expertise

and services that supports 

better decision-making 

throughout the product 

lifecycle by generating 

reliable evidence from real 

world healthcare data 

SAWP

FEDERATED NETWORK PRINCIPLES

• Data stays local

• Use of the OMOP CDM to perform studies in a 
timely manner and increase consistency of results

Courtesy of Darwin EU



What analyses and studies will DARWIN EU® deliver?

Category of observational 
analyses and studies

Description

Off-the-shelf studies Studies for which a generic protocol is adapted to a research question

Complex Studies
Studies requiring development or customisation of specific study designs, protocols, phenotypes, or Statistical 
Analysis Plans (SAPs)

Routine repeated 
analyses

Routine analyses based on Off-The-Shelf or Complex Studies (see above), repeated periodically with a pre-
specified regularity (e.g. yearly)

Very Complex Studies
Studies which cannot rely only on electronic health care databases, or which would require complex and/or novel 
methodological work

Courtesy of Darwin EU



Ta kontakt for mer info

Hvordan kan vi lykkes med OMOP fremover?

• OMOP som et alternativ i EHDS 
for sekundærbruk
• OMOP er ikke en universalløsning, 

men et sterkt alternativ for 
standardisering av helsedata til 
sekundærbruk.

• Tilrettelegge for OMOP i sikre 
analyserom for prosjekter

• Samarbeid på tvers av registre
• Felles OMOP databaser på tvers av 

registre
OMOP – «more than mapping»



Pause til 13:45



Preben Aavitsland

Smittevern
Hvordan jobber FHI med smittevern etter pandemien?



30. oktober 2025

Forbedring av overvåkingen i 
smittevernet. Vi er på vei.
Preben Aavitsland og Trine Orten Groven ved møte i NUFA



Overvåkingen definert
Med overvåking for smittevernet mener vi en vedvarende og systematisk 
innsamling, sammenstilling og analyse av data om smittsomme sykdommer, 
infeksjoner, smittestoffer, immunitet, vaksinasjon og eventuelt relevant atferd 
samt presentasjon av overvåkingsresultatene til bruk for smittevernet.

Overvåkingens bidrag
Overvåkingen av infeksjoner, smittsomme sykdommer og smittestoffer skal 
bidra til smittevernet gjennom å
• måle forekomsten over tid og etter geografiske og demografiske forhold,
• bidra til å oppdage og oppklare utbrudd av smittsomme sykdommer og
• skaffe kunnskap om smittestoffets egenskaper og sykdommens natur.

Hva er overvåking?

Innsamling og henting av 
data fra datakilder

Sammenstilling og 
analyse av data

Presentasjon og deling av 
overvåkingsresultater



Overvåking Risikovurdering
Håndtering 
med tiltak

Situasjons-
forståelse

Strategi
med mål

Forutsetninger
Kapasitet, kompetanse, koordinering, penger, tillit, 
planverk, regelverk, samarbeid nasjonalt/internasjonalt

Annen kunnskap
Teori, erfaring, forskning, modellering, helseanalyser, samfunnsøkonomiske analyser

Epidemier i befolkningen

Kommunikasjon

Overvåking som grunnlag for epidemihåndtering



Helse-
tjenesten

Andre 
registre

Koblings- og analysehus

Forskere
Data (som kan 
være koblet)

Anonym 
statistikk

Overvåkings-
resultater

Overvåkingen skjematisk

Helse-
registrene

Meldinger, 
data

Andre 
sektorer og 
internasjonalt

Varsler

Varsler 
og åpne 
kilder

Utbruddsvarslingssystem 
(Vesuv) og 
Informasjonssystem

Data

Epidemietterretnings-
analyse

Signaler

Varsel

Risikovurdering

Info

Befolkningen

Massemediene

WHO, EC, ECDC

Smittevernere i 
helsetjenesten

Helsemyndigheter

FHIs epidemiologer



Helse-
tjenesten

Andre 
registre

Koblings- og analysehus

Forskere
Data (som kan 
være koblet)

Anonym 
statistikk

Overvåkings-
resultater

Hendelsesbasert og indikatorbasert overvåking

Helse-
registrene

Meldinger, 
data

Andre 
sektorer og 
internasjonalt

Varsler

Varsler 
og åpne 
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Data

Epidemietterretnings-
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Varsel

Risikovurdering

Info

Befolkningen

Massemediene

WHO, EC, ECDC

Smittevernere i 
helsetjenesten

Helsemyndigheter

FHIs epidemiologer



Oppdrag fra HOD til FHI om å beskrive et målbilde for helhetlig system 

for infeksjonsovervåking høsten 2023 og deretter utvikling og innføring 

fra 2024 til 2028.

Helhetlig overvåkingssystem



Erfaringer og prioriteter

Erfaringer fra pandemien

1. For svak overvåking de første månedene av 

2020

2. Formidabel forbedring av overvåkingen 

gjennom pandemien. Mange bidro. 

BeredtC19 løste jusen.

3. Stort behov for lokale overvåkingsresultater.

Prioriteter framover

• Bygge godt normaltidssystem som kan 

oppskaleres i kriser

• Flere deler av sykdomspyramiden

• Så nær sanntidsdata som mulig

• Koblede data fra flere kilder

• Flere resultater til brukerne

Død

Intensiv-
behandling

Sykehus-
innleggelse

Sykdom
(legebesøk, ev. lab-

bekreftet)

Infeksjon uten symptomer

Smittestoff
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Anonym statistikk fra helseregistrene – STAT19
• Infrastruktur for å lage anonym statistikk 

fra helseregistrene for overvåking og 

forvaltningsformål

• Helseregisterloven §§ 19 og 19c

• Mer effektiv produksjon og oppdatering 

der det er behov for sammenstilling av 

data fra flere registre

• Nær sanntidsinformasjon fra NPR, KPR-

KUHR, MSIS, DÅR, MFR, LMR, SYSVAK, 

Folkeregisteret

• Dialog med SSB om demografiske og 

sosioøkonomiske opplysninger

❶



Anonym statistikk på fhi.no - FHI Statistikk

• På FHIs hjemmesider for alle, 
stadig økende bruk

• Meldte tilfeller av smittsomme 
sykdommer (fra MSIS)

• Positive og 
utførte laboratorieprøver 
(fra MSIS labdatabase)

• Vaksinasjoner (fra SYSVAK)

• Genetiske varianter av noen 
virus (fra 
referanselaboratoriene)

❶



Målbilde for den indikatorbaserte overvåkingen 2028

Samle og 
hente fra 

kilder

Sammen-
stille og 

analysere

Presentere 
og dele 

resultater

Analysehuset for smittevern
FHI: overvåkere, 
utbruddsetterforskere, 
rådgivere

Andre 
overvåkings-
resultater 

ECDC, EU, WHO

Helsemyndigheter, 
FSAN

Smittevernleger HF 
og helsetjenesten

Medisinsk-mikrobiologiske 
laboratorier

Kommuneleger

Massemediene

Befolkning

Referanselab

Med. mikro-
biologisk lab

Lege

Annen helsetj.

Helse-
registre

Andre 
registre

Pasient

MSIS

MSIS Lab

SYSVAK

BIVAK

Vesuv og 
hendelser

Avløp

Andre data

Utvalgs-
under-

søkelser

Anonym 
overvåkings-
statistikk (§19)

❶

❹

❸

❷

❻

❽ ❻



Alle prøveresultater – MSIS-labdatabase

• Kopier av alle de medisinsk-

mikrobiologiske 

laboratorienes prøvesvar 

samles

• Komplisert bearbeiding

• For negative og ikke-

meldingspliktige svar må 

personidentitet slettes

❸
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Kommunens sykdomsoversikt (KoSy)
• Gratis tjeneste for kommuneoverleger

• Daglig oppdatert personsensitiv 

statistikk for sykdom, smitte og 

vaksinasjon i egen kommune

• Hjemmel for deling i smittevernloven §

2-2 åttende ledd

• Lansert nasjonalt 9. september

• Per 10. oktober 102 kommuner 

registrert som brukere

• Andre brukergrupper melder 

interesse, men hjemmel må vurderes

❻
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Konklusjon

• Overvåkingen er et viktig grunnlag for smittevernet
• Oppdage utbrudd
• Følge trender og fordeling

• Overvåkingen for smittevernet blir stadig bedre
• Digitale systemer og kobling av helseregistre er et enormt framskritt og kan spare helsetjenesten for 

manuelt arbeid

• Helhetlig system er i rute for 2028 gjennom en rekke delprosjekter ved 

FHI i samarbeid med helsetjenesten

• Noen planlagte endringer krever juridisk utredning og kanskje 

regelverksendring
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