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Agenda
TypeTemaTidSak

Orientering
Velkommen / Direktoratet informerer

Morten Bakken (Helsedirektoratet)
10.00 – 10.1511/26

Orientering
Informasjonsforvaltning og standardisering

Mona Stedenfeldt (Helseplattformen)
10.15 – 10.4512/26

Orientering

Norwegian FHIR Hackathon

Thomas Rosenlund (HL7 Norge / Helsedirektoratet)
Michal Cermac (NHN)
Ingvar Sørlien (IHE Norge)

10.45 – 11.0013/26

Orientering
EURIDICE – status og aktiviteter i Europa

Ingvar Sørlien (IHE Norge)
11.00 – 11.4514/26

Drøfting

Tre eksempler – praktisk bruk av internasjonale 
standarder – kan de avlaste risikoen ved å ta i bruk 
teknologi?

Per Lyder Pedersen (NEK)

11.45 – 12.3015/26
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Standardiseringsutvalget

2021
Valg av standarder

2024
Bruk og forvaltning

Samarbeidsmodellen

2027
?
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Avdeling informasjonsstyring

Standardiseringsutvalget

Kompetansenettverket



• EU kommisjonens støtte- og 
kompetansesenter for innføring av 
EEHRxF

• Veiledning, tekniske ressurser/verktøy for 
implementering 

• Workshops og Community of Practice for 
leverandører og helseaktører: mulighet å 
påvirke utviklingen av krav/løsninger og 
veiledningsmateriell

• Neste workshop 25. september –
Semantic Interoperability and Data 
Harmonization

• Påmelding og mer info via LinkedIn eller 
nettside

5

EEHRxF Support Centre



Møter og workshops 2026-2028
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Standariseringutvalget 10.spet 2026 
Mona Stedenfeldt 

Informasjonsforvaltning og standardisering 



Data i HP







Standardisering og informasjonsforvaltning 
Pasient (clinical) data

Master data

Referansedata

Konfigurasjonsdata

Informasjon use

HP

Pasient
• PROM
• PREM
• questionnaires

Healthcare 
provider -

Non HP 
customers

National actors
• Helsenorge; referrals / kjernejournal
• SFM; medication use
• RESH; healthcare organisational data
• PREG; personregister
• Address register
• HelseID; login health personnel
• HPR; health personnel register

Helsedirektorat
• FinnKode / FAT; 

SNOMED CT etc
• NAV
• HELFO Pharmaca

Fest

Healthcare provider - HP customers

Epic
• Logging data
• Metadata
• Data logistics
• Transformational data

National actors
• Helsenorge; kjernejournal
• SFM; medication use

FHI
• National registries (NPR, 

KPR, etc)
• Helsedata.no

Quality registries
• MPR

HMN Trondheim 
Kommune

Kommune
• School

Users

Farmalogg

Medbase

Helsedirektorat
• Funding 

Norsk helsenett

WIP



Samle og anvende data 
Fem strategiske satsningsområder
En sammenhengende kjede fra datakvalitet til styring, deling og verdi

1. Datakvalitet

Data vi kan stole på

• Målbar, transparent og 
kontinuerlig forbedret 
kvalitet.

2. Strukturering

Informasjon som kan forstås 
og gjenbrukes

• Standardisert, dokumentert 
og strukturert informasjon.

3. Sekundærbruk

Fra data til innsikt og verdi

• Sikker og effektiv bruk og 
gjenbruk til flere formål.

4. Datadeling og 
interoperabilitet
Sammenhengende og trygg 
deling

• Standardisert deling på 
tvers av virksomheter og 
nivåer.

5. Helhetlig og 
effektiv forvaltning
Strategisk ressurs

• Tydelig eierskap, ansvar og 
styring gjennom hele 
livsløpet.

3HELSEPLATTFORMEN  |  Strategi for Samle og anvende data 



Norsk FHIR Hackathon
9. November 2026

Thomas Tveit Rosenlund





Norsk FHIR Hackathon 2026

• Dato/tid: 9. november 2026 kl 09:00

• Sted: Rebel Oslo

• Påmelding: Påmeldingen åpner i september

• Hackathon er en del av EHiN prekonferansen

• HL7 Norge sponser Hackaton og arrangerer sammen med 
NHN, Helsedirektoratet, Bedredelt, NAV, NoMA og IHE Norge

• Mer informasjon på web: https://hl7norway.github.io/Norwegian-
FHIR-Hackathon-2026/currentbuild/



Tracks

The Norwegian Hackathon will have 6 tracks concerning municipality services, SMART 
on FHIR, FHIR 101, Document sharing, medication databases, and EHDS.

• Digital home monitoring plans and observations - NHN, Michal Jan Warecki and 
Tormod Haugane

• SMART on FHIR - NAV, Leo-Andreas Ervik

• Medication Definition on FHIR - Exploration of FHIR services from EMA to NOMA -
NOMA/Helsedirektoratet

• Document sharing for IHE MHD - IHE Norge, Ingvar Sørlien and Michal Cermak

• EHDS patient summary - HL7 Norge Ingvar Sørlien and Linn Brandt

• FHIR 101: Introduction to HL7 FHIR with practical assignments - HL7 Norge, 
Thomas Rosenlund og Espen Seland



I H E - S P O R E T   ·   N O R W E G I A N  F H I R  H A C K A T H O N  2 0 2 6

Dokumentdeling på tvers
NHN jobber med de tekniske API-er for dokumentdeling i norsk og europeisk 
kontekst – ikke innholdsprofiler (de tas i EHDS-sporet).

1 EU Health Data API

Felles IHE/HL7-spesifikasjon harmonisert med forventede EHDS-krav: Capability
Discovery, autorisasjon (SMART Backend Services / IUA), pasientoppslag (PDQm) og 
dokumentdeling (MHD).

2 NHN Dokumentlager

NHNs tilnærming på implementasjon av EU Health Data API (det vi vet så langt...) 
Satsing: kommuner og avtalespesialister er på vei inn i denne infrastrukturen for deling 
av dokumenter.

3 Praktisk tilkoblingstesting

NHN stiller med open-source “dokumentlageret” til hands-on testing – både med og 
uten autorisasjon [forenklet autentisering]. Ta med laptop og koble deg på.

9. november 2026  ·  Rebel, Oslo  ·  Digital kick-off 2. november  ·  Gratis deltakelse

MH D-T R ANS AK S JO N ER

Dokumentkonsument
Document Consumer

ITI-67  finn dokumentreferanser

ITI-68  hent dokument

Dokumentlager
Document Access Provider

ITI-65   publiser dokument
ITI-105 forenklet publisering av dokument

Dokumentkilde
Document Publisher

DocumentReference · Binary · FHIR Bundle



Ingvar Sørlien 
Standardiseringsutvalget 
10.9.2026

EHDS og europeisk samarbeid 
mellom 
standardiseringsorganisasjoner



EHDS Overordnet

Primærbruk
Fysiske personers rettigheter til data om seg
Sikre sømløs samhandling for helsehjelp

Sekundærbruk
Gjøre data tilgjengelig for forskning, 
politikkutofrming etc. på en trygg og sikker 
måte

Krav til pasientjournalsystemer Skape et indre marked for EHR-systemer



EHR-systemEHR-system

«Harmoniserte komponenter»

Tilgangslogging

Interoperabilitetskomponent

• Pasientsammendrag
• «E-resept»
• Bileddiagnostikk
• Prøvesvar
• Epikriser

Sikkerhet og 
tilgangsstyring

Tekniske 
protokoller

Tilgangslogging

Interoperabilitetskomponent

Sikkerhet og 
tilgangsstyring

Tekniske 
protokoller

Interoperabilitetskomponent: 
Innholdsformater

EEHRxF



Sammenheng mellom EHDS og Implementasjonsguider

Helsedataforordningen
Artikkel 15

European electronic health record exchange format

Gjennomføringsrettsakter
(Under arbeid)

Implementasjonsguider fra standardiseringsorganisasjoner/bransjen



EHR-systemEHR-system

«Harmoniserte komponenter»

Interoperabilitetskomponent

Sikkerhet og 
tilgangsstyring

Tekniske 
protokoller

Interoperabilitetskomponent

Sikkerhet og 
tilgangsstyring

Tekniske 
protokoller



EURIDICE
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EURIDICE (European Interoperability Specifications for Digital Solutions in Healthcare) is a collaboration between HL7 
Europe and IHE-Europe designed to create the technical foundations for the European Health Data Space (EHDS).  

In short, it works through three main pillars: 
● Joint Specifications

○ Merging HL7 FHIR data models with IHE exchange patterns
○ Single set of "EU-ready" technical guides (like the EU Health Data API) 

● Unified Governance: 
○ The two organizations use a joint balloting process
○ Stakeholders have to review and approve one unified version of a standard, ensuring industry-wide consensus. 

● Policy-to-Code Pipeline:
○ Translates high-level EU regulations into testable technical requirements
○ Designed to be directly referenced in the European Commission's legal acts



The specifications ecosystem for EHDS

Used by 

Priority Data Categories Content Services 
Base/Core
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EHDS Data Content Definition

Harmonized 
Dataset

Code 
Systems & 
Value Sets

eHN Guidelines – data sets

https://health.ec.europa.eu/publications_en

https://www.xt-ehr.eu/fhir/models/

Technical 
Interop. 
Specs
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EHDS Data Content Definition

Harmonized 
Dataset

Code 
Systems & 
Value Sets

eHN Guidelines – data sets

https://health.ec.europa.eu/publications_en

https://www.xt-ehr.eu/fhir/models/

Technical 
Interop. 
Specs

Article 15 Implementing Act
(currently in comitology consultation until early September)

https://eehrxf.github.io/logical-model/en/
https://github.com/EEHRxF/logical-model/

Alignment with the official logical model necessary
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EHDS Data Content Definition

Harmonized 
Dataset

Code 
Systems & 
Value Sets

eHN Guidelines – data sets

https://health.ec.europa.eu/publications_en

https://www.xt-ehr.eu/fhir/models/

Technical 
Interop. 
Specs

Article 15 Implementing Act
(currently in comitology consultation until early September)

https://eehrxf.github.io/logical-model/en/
https://github.com/EEHRxF/logical-model/

Alignment with the official logical model necessary

View of the EC on how to handle the technical specifications 
remains unclear.

Seemingly currently not an agenda. (Focus on implementing acts?)



01/10/2026 28

Goals:

Current Activities



01/10/2026 29

• FHIR Connectathon 42 (Rotterdam) EHDS Track report
• Supporting IHE Germany and HL7 Germany in engagement with 

gematik
• Formal goal: creating a concept on how the EHDS in Germany could be 

implemented for two use cases based on the proposed EURIDICE 
specifications

• Overall goal: getting support from Germany/BMG for EURIDICE 

• Socializing the pitch for having a MS lead discussion with SDO 
participation on EHDS technical spec governance and maintenance 
(so far with gematik, France, Portugal….)

• Improving communication on the EURIDICE setup
• Roadmap diagram (w.i.p.)
• Additional page on EURIDICE website (stuck in HL7 Europe review)
• Improvement of EHDS/PRISM pages on IHE-Europe website (w.i.p)

Current Activities



01/10/2026 30

• HL7 International Plenary & WGM, Rockville, MD, 19-24 Sept
• Intention to have a EURIDICE presentation
• No dedicated EHDS FHIR “Connectathon” track but IPS track

• HL7 EU WGM, Malaga, Spain 16-20 Nov
• Likely FHIR ”Connectathon” activities

• IHE-Europe Connectathon Week, The Hague, NL, 19-23 April 
2027

• tbd

Upcoming Events



Specifications - European Interoperability Specifications for Digital Solutions in Healthcare



• Hvordan forholder vi oss til disse spesifikasjonene og arbeidet i Norge?

o Helseregionene

o HL7 Norge?
o Hvem deltar i HL7-arbeidet? WGM i Malaga?

o Norsk Helsenett? 
o Særlig: Hva skjer i MyHealth@EU rundt dette?

o Helsedirektoratet?

Spørsmål



Produktstandarders rolle i e-helse

Standardiseringsutvalget 10 sept 26 – Per Lyder Pedersen



Standardisering Internasjonalt, i Europa og Norge

Elektroteknisk 
og ekom

All teknologi 
utenom elektro 
og ekom

Telekommunikasjon
Radiofrekvenser



Generert med M365 Copilot basert på GPT-5, dato: 2026-09-09



Hvem er NEK?
• Forvalter av internasjonale og nasjonale standarder 

innen elektroteknisk fagområde
• Medlemsorganisasjon for 950 fageksperter
• En av de tre nasjonale standardiseringsorganisasjonene
• 25 medarbeidere
• Etablert i 1912



Paragrafbilde – hente fra 
standariseringskurs



• Medisinsk utstyr – MDR/IVDR
• Lov om medisinsk utstyr

• MDR/ IVDR
• Forskrift om medisinsk utstyr
• Forskrift om standarder og nasjonale e-

helseløsninger
• Forskrift om håndtering av medisinsk 

utstyr

Velferdsteknologi – ikke medisinsk
• Produktkontrolloven
• Forskrift om elektrisk utstyr (FEU)
• Forskrift om elektromagnetisk 

kompatibilitet
• Forskrift om EØS-krav til (EMC) for utstyr 

til elektronisk kommunikasjon

CE merking – Samsvar mot rett regelverk



Smarte løsninger –
gir individuell frihet

Smart home: a life-
changing experience | 
IEC e-tech
Internet of Things (IoT)
Smart home
EN 301 549 – Krav til 
universell utforming for 
IKT produkter og –
tjenester



Hvordan teknologien kommer i hus

Kjøpe selv
Smart home solutions

Kommunen leverer
Tildelingskontor

Rammeavtaler
Egne montører

Sykehuset leverer
Elkontroll – hva skal sjekkes?

Installasjon og ombygging

Risiko kl 0

Risiko kl 0-IIA
Risiko kl IISO IEC 27000-serien

NORMEN (EFF, FL, FLK, HPL, HRL, HTL, PBL, 
PJL, PVF)

NK 79 Alarmsystemer NK 62 Elektriske sys med bruk

NK 64 Lavspenningsinstallasjoner – NEK 400

IEC 62851-5:2014 Alarm and electronic security systems - Social alarm systems - Part 5: 
Interconnections and communications



Veilederen til Behandlingshjelpemidler
5.2 Hjemmeinstallasjoner

Etter håndteringsforskriften og internkontrollforskriften [4–15] har helseforetakene plikt til å 
vurdere om det medisinske utstyret kan utplasseres i private hjem. Vurderingen må gjøres på 
bakgrunn av kontroll av påliteligheten og sikkerheten i det enkelte elektriske anlegg [20].

El-tilsynsloven og forskrift om elektriske lavspenningsanlegg omfatter alle elektriske anlegg og alt 
elektrisk utstyr [17–18], og setter krav til hvilken tilstand hjemmeinstallasjonen bør / skal inneha. 
Eier av det elektriske anlegget har det juridiske og økonomiske ansvaret for at anlegget 
tilfredsstiller sikkerhetskravene og for eventuelle utbedringer [20].

Veileder – Behandlingshjelpemidler



Eksempler fra 
reelle innkjøp

This Photo by Unknown Author is licensed under CC BY-SA



Velferdsteknologi – men ikke medisinsk teknologi

• 2014/53/EU Radiodirektivet
• 2011/65/EU RoHS-2
• delegerte direktiv (EU) 2015/863 

RoHS-direktivet begrenser 
bruken av farlige stoffer i 
elektriske og elektroniske 
produkter.

• (EU) 2019/1782 om krav til 
økodesign for ekstern 
strømforsyning i henhold til 
direktivet 2009/125/EU.





Kan henvisning til standard –
forenkle innkjøp?
• Eksempel Nattugla – samsvarsvurdert 

mot Radiodirektivet 
• Kilde: www.nattugla.no

• Henviser bla til Europeisk, 
internasjonal og telemetristandarder





• ISO sertifisert 10535
• Tåle strømbrudd, men også krav til 

ladbart batteri
• Ingen krav til CE merking men 

rengjøring og bruksanvisning, kunne 
CE krav gjort spesifikasjonen enklere?

Eksempel 1 fra kommunekrav



Eksempel 2 fra kommunalt innkjøp

• Hva innebærer testkjørt?

• Målkrav

• Krav til rengjøring

• Kan disse dekkes av standard?



Eksempel 3 fra NAV 

• Forordninger eller forskrift?
• Eller 93/42/EØF?

• Henvisning til 2012 versjonen,
• Men aksepterer 93/42/EØF



Eksempel 3 fra NAV

• Krav til standard medisinske 
senger

• Kun testrapport OK

• Ny versjon gitt ut nå i 2026 for 
barn



Europeisk standardiseringsmodell

Generert med M365 Copilot basert på GPT-5, dato: 2026-09-09



Viktigste standarder og eierskap

OrganisasjonStandard

ISOISO 13485 (QMS)

ISOISO 14971 (Risiko)

ISOISO 10993-serien (Biokompatibilitet)

IECIEC 60601-serien (Elektrisk sikkerhet)

IECIEC 62304 (Medisinsk software)

IECIEC 62366 (Usability)

ISOISO 14155 (Kliniske studier)

DICOM CommitteeDICOM
HL7HL7 FHIR



Faktaboks – Ulike lovverk for utstyr 
Medisinsk utstyr vs. velferdsteknologi

Medisinsk utstyr må oppfylle EU-forordningen MDR/IVDR (2017/745) og være CE-merket i henhold til 
dette. 

• Nasjonale myndigheter «forhåndsgodkjenner» ikke produktene; produsent/importør har ansvar for 
samsvar.

• Produsenten er ansvarlig for å definere om utstyret er tiltenkt medisinsk bruk.

Elektriske produkter. Elektriske produkter på det norske markedet, unntatt medisinsk utstyr, og 
elektriske produkter med trådløs kommunikasjon må møte kravene i forskriften om elektrisk utstyr (FEU).

Radioutstyrsdirektivet. (RED) 2014/53/EU ble innført i 2016 og gjelder alle typer utstyr som inneholder 
radiosender, eller kommunikasjonsløsninger. Produsenter av radioutstyr som ønsker å markedsføre 
radioproduktet sitt i EU og Det europeiske økonomiske samarbeidsområdet (EØS), må bevise at de 
overholder RED 2014/53/EU før de påfører CE-merke på egne produkter.

Cyber Resilence Act (2024/2847 (CRA). Fra 1 august 2025 ble nye krav til cybersikkerhet gjeldende for 
utstyr som samsvarer med radioutstyrsdirektivet. Dette innebærer bla. at internett-tilkoblet radioutstyr 
må tilfedstille grunnleggende krav til beskyttelse av nettet, personopplysninger og beskyttelse mot 
svindel.

Velferdsteknologi er et bredt begrep (trygghetsalarm, sensorer, kommunikasjon osv.) som er underlagt 
Forskrift om elektrisk utstyr (FEU), og i mange tilfeller også radioutstyrsdirektivet. 



per.lyder.pedersen@nek.no


