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Velkommen / Direktoratet informerer
Morten Bakken (Helsedirektoratet)

Mandat Standardiseringsutvalget
e Det pagar en utredning for a vurdere utvalgets videre rolle og mandat

o Det eksisterer to delvis overlappende utvalg;
Standardiseringsutvalget og Kompetansenettverket for
informasjonsforvaltning. Utredningen vurderer hvordan og om disse
utvalgene skal fungere sammen.

EEHRxF Support Center

e Arrangerer Community of Practice CoP og workshops for & samle
kunnskap om ulike aktgrers behov ved innfgring av det europeiske
fellesformatet for utveksling av pasientjournaler (EEHRXF)

o Workshop 25. september: Semantic interoperability and data
harmonization

Pamelding: EUSurvey - Survey

- Direktoratet fglger med, men formalet med disse workshopene
rettes mot behov og spgrsmal som bergrer helse- og
omsorgssektoren og leverandgrer
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Informasjonsforvaltning og standardisering

Mona Stedenfeldt (Helseplattformen)

e Presenterer hvordan European Interoperability Framework (EIF-
modellen) danner grunnlag for arbeidet med informasjonsforvaltning
og i Helseplattformen

e Peker pa at standardiseringen definerer hvordan informasjonen skal

forstas og deles og at informasjonsforvaltningen sgrger for at
definisjonene etterleves og opprettholdes over tid.

En felles informasjonsmodell for Helseplattformen. Lokale tilpasninger og
proprietaere kodeverk har hgy forvaltningsbyrde. Mapping er urealistisk

dersom informasjonsmodellene er for ulike.

Innspill:




Felles standarder og kodeverk er ngdvendig, men krevende, og det
er behov for bedre nasjonal samordning og en tydeligere felles
retning.

EHDS gir et viktig insentiv til standardisering, seerlig fordi strukturerte
primaerdata ma kunne gjenbrukes til sekundaerbruk.

Det etterlyses mer kunnskap om koblinger mellom kodeverk, blant
annet SNOMED CT, ICPC og ICD-10, og det vises til pagaende
arbeid med standardisert koding.

Det ble ogsa reist spgrsmal om rollen til moderne teknologi og Kl i
koding, og hvor mye innsats som bgr brukes pa
manuell/menneskeskapt standardisering framover.
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Norwegian FHIR Hackathon

Thomas Rosenlund (Helsedirektoratet, HL7 Norge)

Ingvar Sarlien (Sykehuspartner, IHE Norge)
Michal Cermac (NHN)

Orientering om norsk FHIR hackathon i forbindelse med EHIN
prekonferanse, der man skal se pa problemstillinger innenfor
standardisering og interoperabilitet, og sammen med interessenter
undersgke hvordan FHIR kan anvendes som lgsning.

Sponses av HL7 Norge i samarbeid med NHN, Helsedirektoratet,
Bedredelt, NAV, NoMA og IHE Norge.

Mer informasjon: https://hlI7norway.github.io/Norwegian-FHIR-
Hackathon-2026/currentbuild/
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EURIDICE - status og aktiviteter i Europa

Ingvar Sarlien (Sykehuspartner, IHE Norge)

EURIDICE er et samarbeid mellom HL7 Europe og IHE-Europe som
skal etablere tekniske spesifikasjoner for EHDS. Initiativet skal:

kombinere HL7 FHIR-datamodeller og IHE-mekanismer for
informasjonsutveksling i ett sett europeiske spesifikasjoner

sikre felles styring og én samordnet godkjenningsprosess

oversette krav i EU-regelverket til konkrete og testbare tekniske krav
som kan refereres direkte i Europakommisjonens rettsakter.

Informere om pagaende og fremtidige aktiviteter

Innspill:

Aktgrer i Norge bgr styrke deltakelsen i europeiske fora, slik at
kompetanse og representasjon ikke blir personavhengig.




- Det er behov for at de som skal implementere kravene, involverer

seg, og for at aktagrene i sektoren koordinerer seg i sterre grad.

- Det er behov for et teknisk samarbeidsforum eller en tydelig

organisering for a diskutere hvordan gjennomfgringsrettsaktene skal
forstas, konkretiseres og tas i bruk.
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Produktstandarders rolle i e-helse
Per Lyder Pedersen (Norsk Elektroteknisk Komité, NEK)

o Presentasjonen gir en oversikt over standardiseringslandskapet,
relevante standardiseringsorganisasjoner og samarbeid av betydning
for helse- og omsorgssektoren.

o Trekker frem problemstillinger ved CE-merking og regulatoriske krav,
inkludert behovet for & dokumentere samsvar med riktig regelverk.

e Det er et komplekst landskap for produktleverandgrer, der medisinsk
utstyr omfattes av flere myndigheter, standarder og regelverk
samtidig, noe som gjer det krevende for norske produsenter og
leverandgrer & navigere riktig.

Innspill:

- EHDS endrer rammebetingelsene for anskaffelser, blant annet
gjennom nytt produktregelverk og krav til
samsvar/selvdeklarering. Krever en mer systematisk tilnaerming
enn tidligere.

- Det er et tydelig behov for kompetanse om hvilke standarder som
skal kravstilles, og hvordan de skal brukes riktig i anskaffelser.
Informasjonskrav bgr behandles like systematisk som krav til
selve utstyret.

- Standardiseringsbildet er komplekst, med mange regelverk og
standarder som virker samtidig, og det er krevende for bade
kommuner og andre innkjgpere a holde oversikt.

- Aktgrene i sektoren bar i stgrre grad samarbeide om anskaffelser
og dele kunnskap og verktgy, for a stgtte hverandre og stille mer
konsistente krav.




