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Agenda
Sak Tid Tema Type
Velkommen / Direktoratet informerer
Gt | TR Kjersti Drgsdal Vikgren (Helsedirektoratet)
Videreutvikling av veilednings- og
godkjenningsordningen for
helseteknologier
7/26 110.30-11.00 Per Ludvig Skjerven (Helsedirektoratet)
Gry Seland (Helsedirektoratet)
Thor Steffensen (Helsedirektoratet)
Helhetlig strategi for kodesystemer og
8/26 | 11.00-11.30 | standarder
Jon Stolpnessaeter (Helsedirektoratet)
11.30-12.15 LUNSJ
Strukturert kreftjournal
R e Tine Hunt (Helse Vest IKT)
Standardiseringsorganisasjonenes rolle i
10/26 | 13.00-13.30 | nasjonal og europeisk samhandling
(Ingvar Sgrlien, IHE Norge)
B Kommende hgring pa EUVAC Guidelines
11/26 | 13.30-14.00 Line Seaele (Folkehelseinstituttet)




Saksunderlag

“ Tema Sakstype

6/26 Velkommen / Direktoratet informerer

Kjersti Drgsdal Vikgren gnsker velkommen og gir en kort | Informasjon
oppdatering om aktuelle saker fra Helsedirektoratet.

7/26 Videreutvikling av veilednings- og godkjenningsordningen | Vedlegg 1
for helseteknologier

Helsedirektoratet har fatt i oppdrag a videreutvikle
veilednings- og godkjenningsordningen for
helseteknologier. Hensikten med saken er a gi en
overordnet status i arbeidet, samt a fa innspill til to av
arbeidssporene:

Drgfting

1. Brukskvalitet i veilednings- og godkjenningsordningen
for helseteknologier

2. Rammeverk for kvalitetssikring av helse- og
selvhjelpsapper

Prosjektgruppa gnsker innspill pa hvordan prosjektet kan
bidra til gkt bruk og etterlevelse av anbefalte standarder,
samt hvilken rolle myndighetene bgr ha i dette.

8/26 Helhetlig strategi for kodesystemer og standarder Vedlegg 2

Helsedirektoratet utarbeider en helhetlig strategi for Drgfting
kodesystemer og standarder med formal om a
tydeliggjgre og sikre sammenhenger. Strategien er en del
av arbeidet med informasjonsforvaltning og skal bidra til
okt forutsigbarhet for sektoren. Strategien skal ta opp i
seg relevante krav i helsedataforordningen.

Det gnskes en diskusjon omkring hvilke konkrete
utfordringer representantene i Standardiseringsutvalget
opplever innenfor omradet kodesystemer og standarder,
som er viktig & ta inn i et slikt strategiarbeid.

Innspill pa gode og relevante kriterier for vurdering av
relevans for ulike kodesystemer og standarder er ogsa




gnskelig.

9/26

Strukturert kreftjournal

Tine Hunt fra Helse Vest IKT presenterer arbeidet med a
etablere strukturert journaldokumentasjon innen
kreftbehandling, basert pa felles kliniske
informasjonsmodeller og standardisert terminologi som
muliggjgr registrering av data én gang og gjenbruk
gjennom hele pasientforlgpet.

Det belyser hvordan metoden (openEHR-
arketyper/SNOMED-CT), styring av modeller og praktisk
implementering i ulike journalsystemer bidrar til redusert
dobbeltregistrering, bedre arbeidsflyt og gkt klinisk nytte.

Erfaringer fra tidlig bruk viser betydelig potensial for
automatisert rapportering til kvalitetsregistre og styrket
sekundaerbruk av data, med gevinster for kvalitet,
forskning og internasjonalt samarbeid.

Det legges opp til en diskusjon omkring governance og
forvaltning av slike Igsninger, samt hvordan de kan
breddes og gjenbrukes nasjonalt.

Drofting

10/26

Standardiseringsorganisasjonenes rolle i nasjonal og
europeisk samhandling

IHE Norge v/Ingvar Sgrlien informerer om samarbeidet
mellom IHE Europe og EEHRxF Support Centre, og
arbeidet IHE Europe ellers gjgr pa europeisk niva.

Kort informasjon om HL7 Norge Hackathon med bla spor
for NHN Dokumentlager/EU Health Data API, og SMART
app launch.

Det legges videre opp til en diskusjon rundt hvordan vi i
Norge kan bli bedre til & legge internasjonale profiler og
implementasjonsguider til grunn (IHE/HL7) for
samhandling i Norge.

Drofting

11/26

Kommende hgring pa EUVAC Guidelines

Line Andreassen Saele fra Folkehelseinstituttet informerer
om en kommende hgring fra EU omhandlende ny eHealth

Informasjon




Network guideline om vaksinasjonshistorikk. Det er
gnskelig med innspill fra norsk sektor i denne
anledningen.




Videreutvikling av veilednings- og godkjenningsordningen for
helseteknologier

Dato 4.6.2026

Saksnummer 07/26

Sakstype Drofting

Fra Helsedirektoratet

Saksbehandler Per Ludvig Skjerven, Gry Seland, Thor Steffensen

Forslag til vedtak
Medlemmene i standardiseringsutvalget tar saken til orientering. Prosjektet tar innspillene
fra utvalget med i det videre arbeidet.

Hensikt med saken

Helsedirektoratet har fatt i oppdrag a videreutvikle veilednings- og godkjenningsordningen
for helseteknologier. Hensikten med saken er a gi en overordnet status i arbeidet, samt a fa
innspill til to av arbeidssporene:

1. Brukskvalitet i veilednings- og godkjenningsordningen for helseteknologier
2. Rammeverk for kvalitetssikring av helse- og selvhjelpsapper
Bakgrunn

Helsedirektoratet har pa oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet etablert fgrste ver-
sjon av en veilednings- og godkjenningsordning for helseteknologier som en del av
Helseteknologiordningen. Ordningen utvikles stegvis, og skjer i samarbeid med KS, Norsk
helsenett SF, Folkehelseinstituttet og helsenaeringen.

Malet med veilednings- og godkjenningsordning for helseteknologier er & gjgre nasjonale
krav, anbefalinger og godkjenninger for helseteknologi lettere tilgjengelige og forstaelige.
Ordningen skal bidra til & forenkle anskaffelsesprosessene hos kommuner og andre helse-
virksomheter, samt bidra til gkt forutsigbarhet og forenkling for leverandgrer. Arbeidet har
ogsa som formal a stgtte opp om satsingen for & fremme gkt eksport for helsenaeringen.
Fgrste versjon tar utgangspunkt i eksisterende krav, godkjenninger og anbefalinger som
finnes hos Norsk Helsenett SF, Folkehelseinstituttet, KS og Helsedirektoratet. 1. oktober
2025 ble det lansert en samlet og brukertilpasset oversikt over nasjonale krav, godkjen-
ninger og anbefalinger for anskaffelse av helseteknologi. Oversikten inkluderer ogsa lister
over godkjente integrasjoner mot de nasjonale samhandlingstjenestene hos NHN og mot
de nasjonale helseregistrene forvaltet av FHI. Innenfor informasjonssikkerhet og
personvern har KS og KS Digital etablert et arbeid med rammeverk for trygg digitalisering,
der det etableres en selvdeklareringslgsning,

Veilednings- og godkjenningsordningen skal videreutvikles som et viktig virkemiddel for a
skape forutsigbarhet for helse- og omsorgstjenesten og leverandgrer om aktuelle krav og
standarder jf. Helsedirektoratets tildelingsbrev 2026 (TB2026-52).

1. Brukskvalitet i veilednings- og godkjenningsordningen for helseteknologier

Som en del av videreutviklingen av veilednings- og godkjenningsordningen (TB2026-52) skal
direktoratet vurdere og anbefale hvordan brukervennlighet i digitale Igsninger for
helsepersonell kan méles og utvikle en indikator/maling for dette. Helsedirektoratet skal



vurdere om og eventuelt hvordan dette kan ses i sammenheng med andre indikatorer for spart
tid. Frist: 1.10.2026 med henblikk pa & kunne gjennomfgre farste méling i 2027.
Om brukervennlighet og brukskvalitet
Brukskvalitet er fagbegrepet for brukervennlighet, og er definert som anvendbarhet,
effektivitet og brukertilfredshet for bestemte brukere til 8 oppna bestemte mal i bestemte
omgivelser (ISO 9241:2021). Maling av brukskvalitet handler om hvor lett et IT-system er &
bruke for dem det er laget for. Maling av brukskvalitet gjgres for a sikre at systemet faktisk
fungerer i praksis - ikke bare pa papiret. Dette er i trdd med en sentral ambisjon i Nasjonal
e-helsestrategi om at "Helsepersonell skal ha tilgang til brukervennlige digitale arbeids-
verktgy som spiller godt sammen, gir god beslutningsstgtte og stgtter deres arbeids-
prosesser. Dette vil bidra til styrket pasientsikkerhet, reduksjon i ugnsket variasjon og en
mer attraktiv arbeidssituasjon for helsepersonell”.
Dette temaet har blitt aktualisert de senere arene gjennom blant annet Legeforeningens
arbeid med malinger av brukskvalitet i EPJ-systemer, Helsetilsynets risikoanalyse fra 2021
(Hvor har feil og mangler ved bruk v IKT-systemer stgrst konsekvenser for
pasientsikkerheten? En risikoanalyse), Riksrevisjonens undersgkelse av Helseplattformen i
Midt Norge, samt vurderinger av brukskvalitet i noen kommuner og regioner i forbindelse
med anskaffelser av nye EPJ-systemer.
Det har lenge veert kjent at darlig brukskvalitet i systemene pavirker pasientsikkerhet,
tidsbruk og arbeidsprosesser mv. for helsepersonell. Det foreligger ogsa nyere norsk
forskning som indikerer at helsepersonell som oppgir lavest skare i forhold til opplevd
brukervennlighet i EPJ-systemer hadde hgyere sannsynlighet for & rapportere utbrenthet,
sgvnlgshet og intensjon om & slutte i jobben.
Helsepersonellundersgkelsen inkluderer ogsa spgrsmal relatert til brukskvalitet i den arlige
undersgkelsen av helsepersonells bruk av, holdninger til og tilfredshet med digitale
helsetjenester.
Status - Kartlegging av behov for maling av brukskvalitet og veiledning
Det gjennomfgres varen 2026 en kartlegging for a forsta dagens situasjon og hvilke behov
ulike aktgrer har knyttet til brukskvalitet, samt en vurdering av hvilke tiltak som kan vaere
relevante.
Dette inkluderer blant annet a:
o kartlegge pagaende og tidligere arbeid og erfaringer fra Norge og andre land
e vurdere og kartlegge hvilke metoder som er egnet for maling av brukskvalitet i ulike
faser
e vurdere hvilke standarder innen brukskvalitet som ev. er relevante inn i veilednings-
og godkjenningsordningen
Det er gjennomfgrt og planlagt en rekke mgter med ulike interessenter og fagmiljg innen
akademia/forskning, kommunal sektor, de regionale helseforetakene, Legeforeningen m.fl.,
for a sikre en bred forstaelse av behovene og pagaende arbeid pa omradet.
Spersmal til Standardiseringsutvalget:
e Huvilket behov ser dere dere knyttet til brukskvalitet og til indikatorer og malinger av
dette?
e Kjenner dere til aktuelle internasjonale standarder som bgr vi bgr vurdere i dette
prosjektet, og eventuelt peke pa fra Referansekatalogen for e-helse?
¢ Kjenner dere til annet internasjonalt arbeid som er relevant med tanke pa veiledning,
maling og krav til brukskvalitet?

2. Rammeverk for kvalitetssikring av helse- og selvhjelpsapper



Som en del av Helsedirektoratets oppdrag for a tilrettelegge for gkt bruk av helse- og
selvhjelpsverktgy (TB2026-17 Digital fgrstelinje) skal det vurderes spgrsmal knyttet til
finansiering, kvalitetssikring, prioritering, ansvar, implementering og effektevaluering for
digitale selvhjelps- og behandlingsverktgy. Et tydelig rammeverk for kvalitetsvurdering av
slike verktgy er grunnleggende for bade vurdering av finansieringsordninger og
prioriteringer.
Helsedirektoratet, Direktoratet for e-helse og Norsk helsenett gjennomferte i 2020-2022 et
prosjekt - Tryggere helseapper - som tok utgangspunkt i kvalitetssikringsrammeverk satt i
standarder ISO/TS 82304-2:2021 og pagaende arbeid i EU (Lable2Enable). Arbeidet
resulterte i at ISO-standarden inngikk i Helsedirektoratets referansekatalog som anbefalt
standard for kvalitetssikring av helse- og selvhjelpsverktgy. Dette er arbeidet blir na
viderefgrt innenfor veilednings- og godkjenningsordningen.
Arbeidet har som mal a anbefale et nasjonalt rammeverk for forvaltning og oppfelging av
denne kvalitetsvurderingen. Dette innebaerer beskrivelse av roller og ansvar, modeller for
veiledning, padriver for bruk av kvalitetsrammeverket bade blant innbyggere, anskaffende
virksomheter og leverandgrer. Sentrale problemstillinger som skal vurderes er:
e Hvordan handheve kvalitetsvurderingene?
- obligatorisk eller frivillig
e Hvordan handtere helheten av krav som stilles til et digitalt helse- og
selvhjelpsverktgy
- MDR, EHDS, KlI-forordningen
e Hvor omfattende skal forvaltningen vaere?
veiledning, giennomfgringshjelp, katalog, andre tiltak som gker bruken
e Hvilken rolle bgr Helsedirektoratet og andre aktgrer ta i en slik forvaltning?
hvordan skape samhandling blant ulike aktgrer
Anbefalingen skal veere klar i Igpet av 2026.
Spersmal til Standardiseringsutvalget:
e Hvordan bgr vi bli bedre padrivere for bruk og etterlevelse av anbefalte standarder?
¢ Hovilken rolle bgr myndighetene ha i dette?
De som gnsker neermere dialog rundt dette arbeidet kan kontakte
thor.steffensen@helsedir.no




Helhetlig strategi for kodesystemer og standarder

Dato 04.06.2026
Saksnummer 08/26

Sakstype Drofting

Fra Jon Stolpnesseeter
Saksbehandler Jon Stolpnessaeter

Forslag til vedtak
Helsedirektoratet tar med seg innspillene fra standardiseringsutvalget i det videre arbeidet

Hensikt med saken
Drgfte og fa innspill til arbeidet med helhetlig strategi for kodesystemer og standarder.

Bakgrunn

Helsedirektoratet utarbeider en helhetlig strategi for kodesystemer og standarder med
formal om & tydeliggjgre og sikre sammenhenger. Strategien er en del av arbeidet med
informasjonsforvaltning og skal bidra til gkt forutsigbarhet for sektoren. Strategien skal ta
opp i seg relevante krav i helsedataforordningen mv.

Arbeidet er innrettet som en iterativ prosess der man kartlegger dagens kodesystemer og
standarder, dokumenterer kunnskapsgrunnlag, giennomfgrer vurderinger og bygger ut en
strategi suksessivt. Blant annet ma endelige krav i helsedataforordningen ivaretas nar disse
er klare i 2027, noe som setter rammer for nar endelig strategi kan leveres.

Prosjektet legger opp til flere delleveranser for strategien med erfaringsbygging

og utvidelse av kunnskapsunderlag underveis. Frem mot sommeren 2026 jobber prosjektet
med fgrste iterasjon, som er avgrenset til kartlegging og vurdering av et utvalg (nasjonale)
kodesystemer som direktoratet selv forvalter, med formal om & utarbeide forslag til en
tydeligere retning og strategiske prinsipper, for kodesystemer. Hgsten 2026

planlegges videre arbeid med standarder.

Malsetningene med strategien er a
e Sette en klar utviklingsretning og malbilde for kodesystemer og standarder
Kommunisere tydelig og redusere uklarheter
Gi grunnlag for prioritering av tiltak
Avklare roller mellom virksomheter og myndigheter
Ivareta og pavirke internasjonale forpliktelser og fgringer

Det er per i dag et mangfoldig dokumentasjonsunderlag for kodesystemer og
standarder. Det finnes eksisterende norske strategier pa omradet som i varierende grad er
fulgt opp. Internasjonalt er det ogsa flere land som jobber med tilsvarende problematikk, og
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som har utarbeidet til dels omfattende strategidokumenter. Flere aktgrer i sektor har ogsa
synliggjort utfordringer med for eksempel forvaltning, ansvar og roller rundt kodesystemer.

Prosjektet gnsker a drgfte med Standardiseringsutvalget:
e Huvilke konkrete utfordringer opplever representantene i Standardiseringsutvalget inn
enfor dette omradet som er viktig @ ta inni et slikt strategiarbeid?
e Hvordan vil representantene i Standardiseringsutvalget definere gode
og relevante kriterier for vurdering av relevans for ulike kodesystemer og
standarder?
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