Direktoratet for
e-helse

NUFA — Radisson Blu, Gardermoen

31. august — 1. september 2022

Velkommen




Endringer i representanter i NUFA

Vi gnsker nye medlemmer velkommen | NUFA:
e | ine Andreassen Seaele fra FHI. Hun erstatter Peter Holmes.

e Stein Olav Skrgvseth fra Nasjonalt senter for e-helseforskning
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Stedfortredere til dagens mote

o Jystein Berg-Sletteng Helse Nord IKT stiller for @yvind Broback.

* Tove Sarensen Helse Nord IKT stiller dag 2 for Randi Brendberg.
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5ak | Agenda NUFA Presenterer saken Tid Sakstype
Dag 1 — onsdag 31. august 2022
23/22 | Godkjenning av innkalling og dagsorden, samt Hans Lowe Larsen 10:00 Godkjenning
godkjenning av referatet fra NUFA 27. — 28. april Direktoratet for e-helse
2022
24/22 | Legemiddel grunndata — behov og omfang Espen Hetty Carlsen, 10:05 Drafting
Sonja Turgy Brugman,
Aleksander Skayeneie
Direktoratet for e-helse
25/22 | Samarbeidsmodell for internasjonale standarder Georg Ranhoff 11:05 Drafting
Direktoratet for e-helse
Luns) 11:35
26/22 | Kunstig intelligens Hilde Margrethe Lovett | 12:35 Drgfting
Direktoratet for e-helse
27/22 | Forordningsforslag om et europeisk Marianne Bartvedt van 13:20 Drafting
helsedataomrade Os
Direktoratet for e-helse
Pause 13:30
28/22 | Persontilpasset medisin Just Haffeld 14:05 Drgfting
Direktoratet for e-helse
Pause 14:50
29/22 | Ny nasjonal e-helsestrategi Siv Ingebrigtsen, Inger 15:05 Drafting
Anette Finrud
Direktoratet for e-helse
Slutt dag 1 16:25
Middag 18:30
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Direktoratet for
e-helse

Sak 23/22: Godkjenning av innkalling og dagsorden, samt
godkjenning av referat fra NUFA 27. — 28. april 2022




Forslag til vedtak

NUFA godkjenner innkalling og dagsorden.

NUFA godkjenner referat fra NUFA 27. — 28. april 2022.

==z Direktoratet for e-helse



Direktoratet for
e-helse

Sak 24/22: Legemiddel grunndata — behov og omfang




Direktoratet for
e-helse

Legemiddel grunndata — behov og omfang

NUFA
31. August 2022




Direktoratet for
e-helse

Introduksjon
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Dagens situasjon

SAFEST: Tilleggstjeneste
SAFEST for a understgtte behov i
FHIR spesialisthesetjenesten

IMI

FEST FEST: Tjeneste for a
@ Farmalogg Apollon, bygg E-resgpt understgtte behov
Athene av MSO meldings- knyttet til e-resept
standard
Helfo '
Statens

e/ legemiddelverk



Status i dag - ny kilde som grunnlag for nye tjenester
(ett alternativ fra SLV)

o SAFEST SAFEST: Tilleggstjeneste for
0 Standard a understgtte behov
FHIR- knyttet til ordinering
oRODUC, P ressurs
IMI B .
Informasjonsportal: Alle
DELE Nye data apent tilgjengelig fra
ISO-IDMP tjenester Legemiddelverket, tilbudt
+ » API basert pa som FHIR-ressurser og slik
Nasjonale tillegg og nye at alt eller deler kan hentes
tilpasninger standarder pa foretrukket mate
% Farmalogg \ /
i FEST FEST: Tjeneste for a
Helfo E-resept understgtte behov knyttet
meldings- til rekvirering
standard
Statens

e/ legemiddelverk



Direktoratet for
e-helse

Sammenheng med e-helse strategi og strategisk plan




Sammenheng med e-helsestrategi og omradeplan

Nasjonal e-helsestrateqi

Visjon: Sammen om helhetlige, trygge og nyskapende tjenester
som fremmer helse og mestring

Digitalisering skal bidra til falgende overordnede mdal:

Kvalitet og sammenheng i tjienestene Baerekraftig helse- og omsorgssektor Innovasjonskraft i sektoren

Mdlgrupper
Innbygger Helsepersonell

Virksomheter | helse- og omsorgstjenesten Andre statlige og kommunale aktgrer

. Jeg dagker & enkelt i 3 . e
Helseforvaltning s peplivon ' 3 fﬂfﬂ“ﬂ'!;”:f:f statte og oppdotert Utdannings- og forskningsmiljg
T ] I
Pasi bruk sasi e samarbeide om :F-mfj;::’;:ﬂﬂm Naeringshiv og | d ked
JENT- ' T ner 1 rn I F{IIT: T
sient- og brukerorganisasjone mine behovs hefse o erysde i #ringsliv og leverandg@rmarkedet
MEALrmge

Fag- og interesseorganisasjoner Internasjonale miljger

Strategiske mal

MAL 3: HELSEDATA TIL FORNYING

MAL 1: AKTIV MEDVIRENING | MAL 2: ENKLERE

0OG FORBEDRING

EGEN OG NMERES HELSE ARBEIDSHVERDAG

MAL 4: TILGIENGELIG INFORMASION OG STYRKET SAMHANDLING

MAL 5: SAMARBEID OG VIRKEMIDLER SOM STYRKER GJENNOMFORINGSKRAFT
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Direktoratet for e-helse

Helsspersonell mangisr oversit over

pasieniens faktiske legemiddelbruk

Leqen farskriver feil legemiddel, Tor mange

legemidier, whesigs KomBinas| oner aw
egermidier, fedl dosering eller gir for dankg
|:|F|F|r3- g

Strategisk omradeplan

Flesepersonall utlavener ied kegemadier, e
dose aller falger Kk opp &1 pasientan faklisk
tar legemeaied.

MALOMRADER

Pasientsn far ikke god nok velledning, bruker
aarmidlene pa feil mabe aller felger ikke opp
Dehanaingpen iondl o ke har titno il den

Digitalisering skal bidra til trygg og effektiv legemiddelbruk

Digitale lesninger bidrar til at innbygger,
pasient og parsrende kan medvirke i
egen legemiddelbehandling

#nnbygpar har digial tigang il appdatert
legemicdedlste og kritisk legamiddalinfarmasin

#Inntypaer kan ha digial dislog mad
neiseflenesian om egen legemitdebahanding

#innbygpar har ankal digital tigang til mfarmasion
am agan lgamiddabehanding

Oppdaterte legemiddelopplysningerdeles
gignnom hele pasientforlepet

#Helsepersanal  har digital tilgang &, oppdalerar
g deler pasientens legemicddedisia

#Helsepersanal har digital tilgeng 8 cppdatart og
enhatig oversid over kntesk mformasin rakater o
lagamadoaln

Digitale arbeidsverktey gir enklere og
trygge arbeidsprosesser

#Hakapargoned] har digkal prosags- Kunnskaps-
ap bashiningsstatte for iverkseling, opplalging
o evaluering av legeriddedbehamndlng

Enklere tilgang til og ekt utnyttelse av
helsedata om legemiddelbruk,

#HKomplefa dala for legemicddelbruk badrar bl
kvaltalsfarbadnng, farsknmg og bedre shyring

TILTAKSOMRADER

Fasientans lsgemiddalliste

‘ ‘ Innbyggertitak {under anbeid) _‘

Data g legemiddalbruk “

Tilgang 1l legemidier
{Errpaskag)

Kritisk legemiddelinfomnasjon i Digital legemiddelhandtening i kermrmunal |

helse- 0g omsorgssekior

Legemiddalgrunndata




Direktoratets rolle 1 arbeidet med Vs ez
legemiddel grunndata

Padriver  Premissgiver  Faglig
radgiver

Lzaerende — oppriktig - samlende

Padriver Premissgiver Faglig radgiver
* Ser mulighetene » Arkitekturstyring » Digitalisering
* Peker ut retning - Standardisering . Helsefag

» Samordner og

oordinerer o Kodeve.rk- og terminologi - Nytjcestyrlng
. . * Normering  Arkitektur
* Virkemiddelbruk _
e Styringsmodellen . * Prosjekt-/prosessledelse
e Dialogmater * Endringsledelse

e Mgtearenaer
e Prosjektinvolvering
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Eksempler pa prosjekter og registre som bruker
legemiddel grunndata

Nasjonal e-helseportefalje Nasjonale registre

® Program pasientens legemiddelliste e NPR

e SAFEST ® Reseptregisteret

® | egemiddelreqisteret e SYSVAK

o EPJ-lgftet e Bivirkningsregisteret

e Helseplattformen (HMN) e MSIS

e Modernisering av SYSVAK * Medisinsk fadselsregister
¢ Klinisk legemiddelsamhandling (HSQ) e NOIS

e Regional EPJ modernisering (HSOQ) o Kreftregisteret

¢ Felles kommunal journal e Grossistbasert legemiddelstatistikk
e HELIKS - KULE og PLL (HV) ¢ (FarmaStat)

e FRESK e (Vareregisteret)
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Direktoratet for
e-helse

Om oppdraget og status for arbeidet




Tildelingsbrev til Direktoratet for e-helse 2022

«Direktoratet skal utarbeide en oppdatert og S

forankret analyse av aktarenes samlede behov for

en felles grunndatatjeneste for - O
legemiddelinformasjon, og definere omfanget av
legemiddelinformasjonen som ma veere konsistent,

op pda tert, kvalitetssikret og tllgje nge /Ig for ThggogQgg2zz%22)ig1 Stz gy 2

sektoren.»

Oppdraget skal giennomfares i samarbeid med
Statens legemiddelverk, Norsk helsenett SF,
Helsedirektoratet, Folkehelseinstituttet, de regionale

helseforetakene og KS.»
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Legemiddel grunndata — todelt oppdrag

0 BEHOV e OMFANG

«...utarbeide en oppdatert og «...definere omfanget av
forankret analyse av aktorenes legemiddelinformasjonen som ma
samlede behov for en felles vaere konsistent, oppdatert,
grunndatatjeneste for kvalitetssikret og tilgjengelig for
legemiddelinformasjon...» sektoren...»

o SLV o FHI
Samarbeidsaktgrer ZENENY e RHF
e Helsedirektoratet e KS

* =22 Direktoratet for e-helse



Metodikk - Behov

o BEHOV

«NUFA-metodikk»

«...utarbeide en oppdatert og e Samle alle aktagrer
forankret analyse av aktorenes * Presentere sine behov gjennom
samlede behov for en felles felles mateserier
grunndatatjeneste for
legemiddelinformasjon...» e Fordeler

e Samlende

e |nkluderende

e Ansvarliggjgrende
Agilt

Transparent
Effektiv

* =22 Direktoratet for e-helse



Behovskartlegging legemiddel grunndata
— 5 workshops

Statens
e/ legemiddelverk

HELSE @ : ® VEST

HELSE 0:0 NORD

@
HELSE e : ® SOR-OST

@
HELSE 0:0 MIDT-NORGE

e SYKEHUSAPOTEKENE
o

e e SYKEHUSINNK|OP
o

Norsk Helseinformatikk

/ 'helsebiblioteket.no

M Norsk helsenett

i E-resept i
I
O He
HE EE
@ me
Direktoratet for
e-helse  ____________
| 1
| EPJ-Igftet |
| 1

M Norsk helsenett

* Kjernejournal
* Helsenorge
* Melde.no

W9 Helsedirektoratet

Statens
e/ legemiddelverk

) FHI
Folkehelseinstituttet

Fagforeninger
er ogsa
representert !!

Norsk
legemiddelhandbok

Direktoratet for

e-helse [memmmm——————— ,
i Pasients i
I legemiddelliste !

Mattilsynet
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Direktoratet for
e-helse

Behov og omfang




Kartlegging og analyse

«Hva er deres behov for legemiddel grunndata og hvilke prosesser og
funksjonalitet skal det understotte. Konkretiser gjerne med eksempler.»

Kategorisering S Analyser N w

* Strukturert/ ustrukturert » Arkitekturtema » Tolkning og omfang
Informasjon * Informasjonstema « Ansvar og videre

» Tematisering « Sammenhenger oppfalging
m- Grunnlag for omfang og
w videre prosesser
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«Landskapet» — et overordnet blikk

Helsedata legemiddel
Styring, analyse og forskning

i o o o o ot o o o o o o ot o e i,

e Fagsystemer S .~ Informasjons- kunnskaps- og N ¢
EPJ(SFM), Kurve, ERP, EIK, m.v. beslutningsstgtte |
|r ‘|
i Ordinering/ i medbase
i Rekvirering i o FELLESKATALOGEN
: : | AAKE M
i i 1FI l I:I () | j legemiddelhindbok
; ; KISKUS
i Vurdering |
| | | Statens
| (effekt- Prosesser Forsynin | “ | o legemiddelverk Norsk
| bivirkninger) YRS | s NEL Legahandbok
| | :
| | ' Interaksjoner.no
; i RELIS
i i NYE METODER
i T | /' 'helsebiblioteket.no
~ ministrering . ;

Utlevering AETHLTTE / HELSe ‘
A norge T{a Helsedirektoratet

Legemiddel grunndata

Tjenester: Fest, SAFEST, Master Data Management(MDM)
Innholdsprodusenter: Helsedirektoratet, Farmalogg, SLV, E-helse
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Behov for strukturert legemiddelinformasjon

Informasjonstemaer - overordnet

e Administrering
 Forholdsregler inntak

e Forholdsregler ved handtering
Blandekort
Knuse/apne/dele/sonde
Legemiddelutseende
Oppbevaring/holdbarhet
Smak

Finansiering

Farerkort
Forfalskningsdirektivet
Morfinekvivalenter
Mangel/beredskap

* =22 Direktoratet for e-helse

Indikasjoner
Bruksomrade
Behandlingsregimer
Behandlingsvarighet
Bivirkninger

Dosering

Effekt

Interaksjoner
Overfglsomhet/allerqgi
Kryssallergl
Informasjon til pasient

Generell
forskrivning/ordinering

Gruppering av legemidler
Bytte

MT-informasjon
Pakningsinformasjon
Produktinformasjon
Hjelpestoff

Studiemedisin
Vaksiner

Dyreart (veterinezer)
ATC/DDLC

-
-

Ernaering/kosttilskudd/andre
varer

Blodprodukter



Legemiddel grunndata

Informasjonstema — Alternativ 1

e Handtering og administrering e |Legemiddelbruk

e Gruppering av legemidler ®
o Virkestofforskrivning/ordinering/LIB .
e ATC/DDD
e SYSVAK

* Merkantil informasjon

Administrering

Forholdsregler inntak
Forholdsregler ved handtering
Blandekort

Indikasjoner
Bruksomrade
Behandlingsregimer
Behandlingsvarighet

Tilgjengelighet
MT-informasjon
Pakningsinformasjon
Mangel/beredskap
Forfalskningsdirektivet
Studiemedisin

Knuse/apne/dele/sonde Bivirkninger
Legemiddelutseende Dosering
Oppbevaring/holdbarhet Effekt

e Smak ® |Interaksjoner

* Morfinekvivalenter

e QOverfglsomhet/allergi
e Kryssallergi

e Dyreart (veterineer)

* Finansiering og regelverk
e Blaresept
e H-resept
* Fgrerkort
o Bytte e Egenskaper ved legemidlet
e |nnhold: Virkestoff, hjelpestoff
e Legemiddelform

e Styrke og enheter

* =22 Direktoratet for e-helse

e |nformasjon tilpasset mottaker

e Produktinformasjon
* |nformasjon til pasient

e Andre produkter

® Erneering/kosttilskudd/naturprodukt
e Medisinsk utstyr

e Blodprodukter

e | egemiddelrelaterte tjenester



Behov relatert til arkitektur

Helsedata legemiddel ?

* Enhetlige data | hele kjeden s Styring, analyse og forskning s

o e Fagsystemer BNy " Informasjons- kunnskaps- og
EPJ(SFM), Kurve, ERP, EIK, m.v. \\‘x beslutningsstgtte

* Tilrettelegging for enhetlig beriking |
i /7 \ S

FELLESKATALOGEN
av grunndata KL
g TIFTO } @ Koomiddelhindbok

Handtere historikk KESKUS

Tilgjengelighet
Beslutningsstatte

®

o Sikre enhetlige kodeverk Wokally Croseser LU 4 Ok

* Roller/ansvar/forvaltning /L e

* Strategisk malbilde e e e
®

®

Legemiddel grunndata

Tjenester: Fest, SAFEST, Master Data Management(MDM)
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Eksempel — Dosering

r

Behovet Na-situasjon og utfordringer

e Mer og bedre doseringsforslag («kortdose»)
e Mer strukturerte doseringer
e Doseringsstatte ut fra alder, vekt, kjgnn o e
® Doseringsstgtte ut fra nyre- Ieverfunksjon, CYP ' o iformasions kunskaps.og
g en Oty p e medbase FELLESLOEEH
* Normaldosering, maksimaldoser/overdosering og klinisk (o)
konsekvens s

o) legemiddelverk

Interaksjoner.no

e Hgste doseringsinformasjon som helsedata

. NYE METODER
/' helsebiblioteket.no

(Ikke uttemmende)

Legemiddel grunndata

Tjenester: Fest, SAFEST, Master Data Management(MDM)
Innholdsprodusenter: Helsedirektoratet, Farmalogg, SLV, E-helse

~=: Direktoratet for e-helse



Eksempel 1 - Dosering

r

Behovet

Na-situasjon og utfordringer

(Ikke uttemmende)

e De aller vanligste doseringsforslag leveres i dag til bruk i e-resept til bruk pa apoteketiketten
e Mange kilder og oppslagsverk; myndighetsgodkjent, fagmilja, «off-label», uregistrert
e Ustrukturert informasjon, avansert dosering osv.
e Dosering avhengig av vekt, indikasjon, alder osv.
e Ulike formater/standarder, kodeverk vs. fritekst
e |kke sgmigs flyt av dosering mellom e-resept og kurve / journal
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Kartleggingen

e Cirka 400 linjer med innspill med
behov/gnsker

e Cirka 40 informasjonstemaer

e |kke alle innspill omhandler
legemiddelinformasjon

* Hva er legemiddel grunndata®?

* =22 Direktoratet for e-helse
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Direktoratet for
e-helse

Drafting




Legemiddel grunndata

Formal

Formal med felles enhetlige, strukturerte og
oppdatere legemiddeldata er a

Helsedata legemiddel
Styring, analyse og forskning

Informasjons- kunnskaps- og
beslutningsstgtte

* understgtte arbeidsprosesser | helsetjenesten:
ordinering/rekvirering, forsyning,
klargjaring/utlevering, administrering samt
evaluering av effekt-bivirkninger.

* muliggjegre bedre samhandling mellom
fagsystemer, pa tvers av omsorgsniva og
nasjonale tjenester

* legge til rette for utvikling og bruk av —
tjienester/lgsninger for informasjons-, kunnskaps- ey S i e A

og beslutningsstette e
» Ivareta styring, analyse og forskning

medbase

FELLESKATALOGEN

| AAKE
11110
NESKUS

egemiddelhindbok
@ KOBLE
‘ 383
NEL &
Elektronisk
Lagehéndbok

Interaksjoner.no

. NYE METODER
/' helsebiblioteket.no

‘== Direktoratet for e-helse



Legemiddel grunndata

Omfang — forelgpige momenter

Interaksjoner

For at data skal vaere en del av omfanget for '”d‘k;Sj"” »/'
legemiddelgrunndata vil det vurderes ut ifra Cysalergior " / Forholdsregle

falgende momenter: w . 4
 Data vil bld.ra til a fylle formalet ”‘ 4\' s
« Data beskriver egenskaper ved produktet eller Hiolpestof MY _—7

egenskaper ved bruk av produktet Produkter poseringsforsiag Adm.

vei(er)
- Data er brutt ned i elementer slik at de kan T
brukes maskinelt til a2 understgtte prosessene Fiedtikikede()

« Data er eller skal bli en del av en orecont
standardisert informasjonsmodell refusjon

LIS
- Data har en autoritativ kilde som produserer,
eler og forvalter data i henhold til nasjonale

Krav
» (Dataen tilfredsstiller fairprinsippene)

Oppbevaring Sentral/perifert

/ Doseringsenhet Ordinasjonsenhet Dosering
nyre/lever/CYP

Refusjon
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Noen refleksjoner

e Hvert behovsomrade er en eller
flere businesscases som ma
vurderes ifht nytte, kost, tid,
kapasitet

e Steguvis tilnaerming for a ta ut
gevinster underveis

* Ngdvendig med tett og godt
samarbeid | helsesektoren

* Ngdvendig med felles modning og
forankring med aktarene i tienesten

* =22 Direktoratet for e-helse
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Legemiddel grunndata

Behovsomrader

Administrering

Forholdsregler inntak
Forholdsregler ved handtering
Blandekort
Knuse/apne/dele/sonde
Legemiddelutseende
Oppbevaring/holdbarhet
Smak

Finansiering

Bytte

Farerkort
Forfalskningsdirektivet
Opioidekvivalenter
Mangel/beredskap
Produktkode/strekkode

* =22 Direktoratet for e-helse

Indikasjoner
Bruksomrade
Behandlingsregimer
Behandlingsvarighet
Bivirkninger

Dosering

Effekt

Interaksjoner
Overfglsomhet/allergi
Kryssallergi
Informasjon til pasient

Generell
forskrivning/ordinering/«trappa»

Gruppering av legemidler
Liposomal

MT-informasjon
Pakningsinformasjon
Produktinformasjon
Hjelpestoff

Studiemedisin
Vaksiner

Dyreart (veterinaer)
ATC/DDLC

-

-

Ernaering/kosttilskudd/naturprodukt
Blodprodukter
Andre varer og tjenester



Legemiddel grunndata

Informasjonstema — Alternativ 1

e Handtering og administrering e |Legemiddelbruk

e Gruppering av legemidler ®
o Virkestofforskrivning/ordinering/LIB .
e ATC/DDD
e SYSVAK

* Merkantil informasjon

Administrering

Forholdsregler inntak
Forholdsregler ved handtering
Blandekort

Indikasjoner
Bruksomrade
Behandlingsregimer
Behandlingsvarighet

Tilgjengelighet
MT-informasjon
Pakningsinformasjon
Mangel/beredskap
Forfalskningsdirektivet
Studiemedisin

Knuse/apne/dele/sonde Bivirkninger
Legemiddelutseende Dosering
Oppbevaring/holdbarhet Effekt

e Smak ® |Interaksjoner

* Morfinekvivalenter

e QOverfglsomhet/allergi
e Kryssallergi

e Dyreart (veterineer)

* Finansiering og regelverk
e Blaresept
e H-resept
* Fgrerkort
o Bytte e Egenskaper ved legemidlet
e |nnhold: Virkestoff, hjelpestoff
e Legemiddelform

e Styrke og enheter

* =22 Direktoratet for e-helse

e |nformasjon tilpasset mottaker

e Produktinformasjon
* |nformasjon til pasient

e Andre produkter

® Erneering/kosttilskudd/naturprodukt
e Medisinsk utstyr

e Blodprodukter

e | egemiddelrelaterte tjenester



Behov relatert til arkitektur

Helsedata legemiddel ?

* Enhetlige data | hele kjeden s Styring, analyse og forskning s

o e Fagsystemer BNy " Informasjons- kunnskaps- og
EPJ(SFM), Kurve, ERP, EIK, m.v. \\‘x beslutningsstgtte

* Tilrettelegging for enhetlig beriking |
i /7 \ S

FELLESKATALOGEN
av grunndata KL
g TIFTO } @ Koomiddelhindbok

Handtere historikk KESKUS

Tilgjengelighet
Beslutningsstatte

®

o Sikre enhetlige kodeverk Wokally Croseser LU 4 Ok

* Roller/ansvar/forvaltning /L e

* Strategisk malbilde e e e
®

®

Legemiddel grunndata

Tjenester: Fest, SAFEST, Master Data Management(MDM)

* =22 Direktoratet for e-helse



Direktoratet for
e-helse

Videre plan




Tanker om veien videre — det er behov for: ¢

» Malarkitektur for legemiddel grunndata

» Beskrive sammenhengen mellom DELE, SAFEST, FEST og hvordan
DELE plattformen kan bidra | malarkitukturen

» Kartlegge sentrale forutsetninger for a tilgjengeliggjare
behovsomrader pa grunndata

» Prioritering/veikart for a mate behov og ta ut nytte

* =22 Direktoratet for e-helse



Plan oppdrag legemiddel grunndata

Q Workshop

A Mote

2022

2023

6

7

oo

10

11

12

1. Analyse av aktorenes samlede behov

Mater og workshops med interessenter

8.0g9.
15. og 16.
2. Definer omfanget av legemiddelinformasjon
Mater og workshops med interessenter
Rapport HOD
Horing
Forankring i Nasjonal radsmodell —
Avklaringsmater ijerImo.mgan? av Avklaringsmagter Frist :to:'l
o me . med enkelte orelapig analyse av med rapportfi
o me Dlrektoratet fOI‘ e'helse interessenter t?ehov o9 introduksjon interessenter HOD
til arbeid med omfang




Forslag til vedtak

NUFA drgftet saken og ba Direktoratet for e-helse ta med innspilll
gitt | matet | det videre arbeidet med legemiddel grunndata.

* =22 Direktoratet for e-helse
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Sak 25/22. Samarbeidsmodell for bruk av internasjonale
standarder




Europeisk standardiseringsarbeid — drahjelp for okt
samhandling | Norge

e Standarder er ikke et formal i seg selv, de
skal statte opp om politiske mal, industriell
konkurranseevne, innovasjon, sikkerhet mm.

e Den starste betydningen er a sikre
brukervennlighet, effektivitet og nytte

STANDARDISATION:

. o u (o) n
SUPPORTING EUROPE’S ASSERTIVE Padrlver .for a gjﬂre det norske
GLOBAL ROLE standardiseringssystemet for e-helse mer
funksjonelt og smidig, for a levere pa
standardene sektoren har behov for

Standards are the silent foundation of the EU Single Market and global competitiveness

They help manufacturers ensure the interoperability of products and services,
reduce costs, improve safety and foster innovation.

* =22 Direktoratet for e-helse



Europeisk standardiseringsarbeid — drahjelp for okt
samhandling | Norge

e Utnytte standardiseringssystemet
® Prinsipper for god styring
* Global standardsetting

® |nnovasjon — tidsriktige standarder

STANDARDISATION:

SUPPORTING EUROPE’S ASSERTIVE ® Utdanning Og ferdigheter
GLOBAL ROLE

e \/elen videre

Standards are the silent foundation of the EU Single Market and global competitiveness

They help manufacturers ensure the interoperability of products and services,
reduce costs, improve safety and foster innovation.

* =22 Direktoratet for e-helse



Samarbeidsmodell for
internasjonale e-helsestandarder

- &

| ~

ne L

Brukerbehov og . L Raskere og bedre
nyttestyring Internasjonalisering IKT-utvikling

RO,

* =22 Direktoratet for e-helse



Veileder internasjonale standarder for -

R | .
Ieg emiddelinform asSjon Brukerbohr o0 e onisering | RPSAeTo.08 bedro
Veileder: Malgrupper:

Gir rad innen spesifikke omrader basert pa e «Alle» som deler legemiddelinformasjon

beste praksis

Formal:
e Bedre digital samhandling pa
legemiddelomradet o e
* Jke kjennskap til internasjonale standarder P P
for legemiddelinformasjon = T
* Gjgre det lettere a ta valg i prosjekter Normerende produkter

* «if Direktoratet for e-helse Veileder om Internasjonale standarder for legemiddelinformasjon - ehelse



https://www.ehelse.no/standardisering/standarder/Veileder%20om%20internasjonale%20standarder%20for%20legemiddelinformasjon#Anbefalte_standarder

Behov: samhandling om overfglsomhetsreaksjon pa
legemidler

-

e, O)

| L
i‘ | Behov
|
Pa hvilket niva skal samhandling oppnas (kommunalt,
. . . . , | |
interkommunalt, nasjonalt, internasjonalt): Hvilke relevante standarder og normerende krav finnes?

Veileder om internasjonale standarder for legemiddelinformasjon, Veileder om bruk av IPS,
Retningslinje for bruk av SNOMED CT i Norge, Malarkitektur for datadeling i helse- og

omsorgssektoren m.m.

Hvilke standarder kan snakke sammen:
Hvilke prosjekter/lgsninger finnes allerede? Hva

Utvikle hele sett av standarder: informasjonsmodeller, kodeverk/terminologi (FEST, -
kan gjenbrukes?

SNOMED CT, ATC), utvekslingsformat

Hva er koordineringsbehovet? Hvem kan/bgr man radfgre seg med for
nasjonal koordinering?

Hvilke arenaer kan brukes for koordinering ?

Standardiseringsutvalget, Standardiseringsorganisasjonene, Nasjonal radsmodell (NUFA) m.m.

Ny teknologi
(nytte)

* =22 Direktoratet for e-helse




@kende digitaliseringsbehov krever gkt innsats til standardisering

/

De som bestiller og bruker tjenester,
er best egnet til a velge
Internasjonale standarder

for lokale behov

De som utvikler tjenester,

Internasjonale standarder

losninger jf. behov
Virksomheter § Leverandgrer

er best egnet til a si hvordan

Skal implementeres | tekniske

\_ £ 1N
S~
. . . Standardiserings- prosesserior
legge til rette for gkt samarbeid, Myndigheter organisasjonerg utvikling av internasjonale

og Sikre at overnasjonale faringer
og Internasjonale trender ivaretas

standarder, og bidrar til okt
kunnskap om standarder

N

J\

* =22 Direktoratet for e-helse



Utkast modell med plassering av hovedansvar

Inter-
WENEL
utvikling av
standarder

* =22 Direktoratet for e-helse

Koordinering

Kunnskapsgrunnlag Kompetansebygging

Hovedansvar:

[ ) Myndigheter

. Standardiserings-
organisasjoner

. Virksomheter

. Leverandgrer

Side 55



[ ] | | @
Prioriterte tiltak 2023 drim ) e

Inter-

.@. Drive faggrupper
Ta Rad om bruk av standarder pa fagomrader med seerlig behov

Prosessdriver for tilpassing av standarder
Koordinere prosess for valg og tilpassing pa tvers av aktgrer

@ Styrke arbeid innen e-helse ved Standard Norge
Falge og pavirke utvikling ved EU, CEN og ISO

Definere og etablere FHIR-forvaltningsorgan
Koordinere og forvalte utvikling av norske FHIR-profiler

* =22 Direktoratet for e-helse



Drofting

e Samarbeidsmodellen:
e Har NUFA innspilll til de oppdaterte prosessene i modellen?

e Operasjonalisering av samarbeidsmodellen:
® Hva er suksesskriterier for a realisere modellen i praksis?

* =22 Direktoratet for e-helse



Forslag til vedtak

NUFA statter iverksettelse av modellen og utpraving av foreslatte
tiltak og ba Direktoratet for e-helse ta med innspill fra matet |
endelig utarbeidelse av samarbeidsmodell for internasjonale
standarder | helse- og omsorgssektoren.

* =22 Direktoratet for e-helse
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Direktoratet for
e-helse

Lunsj — oppstart igjen kl. 12.30
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Sak 26/22: Kunstig intelligens




«KIl — data og algoritmer»

Delprosjekt i nasjonalt koordineringsprosjekt for Kl, Direktoratet for E-helse ansvarlig

Status:

"nnsiktsrappor
Behoy fo
Intelligens i

data til kUnstig
helsetjenestep

* |nnsiktsrapport om behov ble publisert |
februar 2022

Juridisk samhandlingsevne
Februar 2022

Organisatorisk samhandlingsevne

* Ny rapport utforsker behovene og
anbefaler tiltak

Semantisk samhandlingsevne

w
mm
3 2
- =
(]
S @
> O
= O
—ry
@ 3
3
0 &
L
= 3.
o >3
= 0q
o o
(]
s

l|| Teknisk samhandlingsevne

 Leveres til HOD oktober 2022

‘== Direktoratet for e-helse


https://www.ehelse.no/publikasjoner/behov-for-data-til-kunstig-intelligens-i-helsetjenesten

Oppgaver som kan forbedres eller automatiseres med Ki

Folkehelse

Digital epidemiologi

Diagnostisering System effektivitet
*Screeningprogram

Bildegjenkjenning *Predikere forverring av sykdom

Symptomsjekkere og
beslutningstatte

*Persontilpasset behandling

*Forebyggende rad
‘Risikostratifisering

Kunnskapsutvikling «P4 medisin»®

*Predikere forverring av
sykdom

*Utvikling av legemidler

‘Mgnstergjenkjenning
*Persontilpasset behandling
*Stgrre kunnskap om sjeldne
sykdommer *Forebyggende rad
*Starre kunnskap om

arsakssammenhenger

* Engelsk: P4 medicine: predictive, preventive, personalised and participatory medicine

'..EE Direktoratet for e-helse Kilde: NHSx: Artificial Intelligence: How to get it right



Eksempler pa datatyper til KI

Registerdata (helseregistre, medisinske
Q' | kvalitetsregistre, biobanker, helseundersgkelser mm)

Medisinske bilder (rgntgen, MR, digital patologi, foto,
% video, ultralyd mm), inkludert tilknyttet informasjon

Data fra medisinsk utstyr
@ (i helsetjenesten og hos pasienten)

@b Egenrapporterte data
(PROM og PREM)

Pasientadministrative systemer

i

Journalnotater

* =22 Direktoratet for e-helse



Bruk av data til Ki ﬁ

Forskning

\
u
|
n
| |
'l. ] ]
Utvikl
a® N
. vikling
o’ Yo,
“‘ .Q.lllllllllllllllllllllllllllllllllll
0‘ ’ 0’
* .
0’ ‘Q
* *
¢ .
L 4 — *
i. *
L4 H
& L
[
N
N

Kvalitetssikring, Klargjering a @ Validering l)\

strukturering, data <@ Datatyper
“ standardisering for bruk R < :

------------------------------------------------------ o “‘ .:
@ s Metode

Datafangst og @ " vurdering
..Q. “::IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII

.....lll.:-lll““‘

-registrering
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Aktuelle tiltaksomrader

Infrastrukturer
Kompetanse og for Ki
veiledning

X,
J¢_7‘

{

y

(]

Standardisering

Og
datahandtering

* =22 Direktoratet for e-helse
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Samarbeid
mellom
helsesektoren og
—naeringen

Internasjonailt
samarbeid

(2
——
00600

Nasjonal
koordinering og
samarbeid



Kompetanse og Anbefalinger knyttet til eksisterende initiativ
Vei |ed N | ng Beholde og videreutvikle:

e Tverretatlig informasjonsside om KI

e Kunstig intelligens i norsk helsetjeneste (KIN-nettverket)
e Tverretatlig regulatorisk veiledning

®* Norm for informasjonssikkerhet

e Utdanning (utredning av behov for en utdanning i

* Problem medisinsk teknologi/helseteknologi)
* Manglende kompetanse er en e Ressurssentre og nettverk
giennomgaende utfordring e Regulatoriske sandkasser
e Forvaltningen har ikke full oversikt over (Datatilsynet, Finanstilsynet, Arkivverket)
sektorens utfordringer
e Manglende oversikt over regulatorisk Anbefalte nye tiltak

handlingsrom

e \/urdere muligheten for a etablere regulatorisk sandkasse

e Behov for Kl/helse
o Jkt kompetanse knyttet til data til KI e Etablere nettverk «Juss og teknologi i helse»
helsefag

e dybdekompetanse pa flere omrader
e @kt kunnskapsdeling




Anbefalinger knyttet til eksisterende initiativ

Utvikling og forvaltning av
standarder Videreutvikle:

* Roller og ansvarsmodeller for bruk av internasjonale
standarder

e Standardiseringsutvalget for internasjonale e-
helsestandarder

e EUs standardiseringsstrategi og handlingsplan
® European Health Data Spaces (EHDS)

Problem:

e \Vanskelig og ressurskrevende a sammenstille
data fra flere kilder

e Lite bruk av standarder | fagsystemer
Behov

e Tydeligere nasjonal koordinering knyttet til
utvikling og normering av standarder

* Tydelige krav til standarder overfor
leverandarer

Anbefalt nytt tiltak

* Fglge med pa internasjonalt arbeid
e Kompetanse og ressurser

e Etablere en faggruppe for Ki
o |_gfte frem Kl-behov, spille inn prioriteringer




Anbefalinger knyttet til eksisterende initiativ

Datahandtering

Beholde og videreutvikle:

e Arbeid med Automatisert innrapportering og datafangst til
helseregistre

® Arbeid med journal- og samhandlingslgsninger:
Felles plan 2021 (RHFene), Felles plan og rammer (KS),

Problem: Felles kommunal journal og Helseplattformen
e Varierende datakvalitet pa helsedata * Program kodeverk og terminologi — Felles sprak
e Manglende insentiver for & bedre ® Pagaende og planlagte arbeid med Helsedata.no og
datakvaliteten Helsedataservice, Personverntjenesten pa helsenorge.no,

e Varierende grad av strukturerte og Felles datakatalog, Datafabrikken mm.
standardiserte helsedata

e Mye manuelt arbeid og ressurs- og

tidkrevende a tilrettelegge data til gjenbruk Anbefalte nye tiltak
* Liten oversikt over helsedata

e Utforske nye mater a organisere datahandtering i
* Bedre tilrettelegging for datafangst og helsetjenesten

-registrering * Kunnskapsgrunnlag: Hensiktsmessige mater a registrere

e Raskere og bedre praktisk tilgang til helsedata helsedata, som ogsa bruker K
e Kompetanse og ressurser




Analysekapasitet for Ki

e Problem
e |kke tilstrekkelig data for trening, validering og
bruk

e Analysekapasitet er kostbart, krever
spesialisert kompetanse, og er ikke like
tilgjengelig for alle

e Manglende oversikt og plan for fremtidig
analysekapasitet | helsesektoren

e Behov

e Kunnskap og erfaringer om nye mater a kunne
behandle data pa (personvernfremmende
teknologier, syntetiske data, distribuert
maskinlaering mm)

e Tilgang til data og analysekapasitet for
trening, validering og bruk

e Sammenstille data fra flere kilder, pa tvers i
helsetjenesten og land

Anbefalinger knyttet til eksisterende initiativ

Videreutvikle:

® Pagaende og planlagte infrastrukturinitiativer i bl.a.
Helseforetak, RHFene, U&H-sektoren, Helsedataservice, FHI,
Nasjonalt genomsenter mm

e EU-programmer og -prosjekter (f.eks europeiske helserom for
data (THEDAS, EHDSZ2 pilot), Fasiliteter for testing og
eksperimentering (TEF)) mm

Anbefalte nye tiltak

e Etablere en felles retning (malbilde) for sektoren for
analysetjenester og -kapasitet

e Kunnskapsgrunnlag: Personvernvennlige teknologier

e Kunnskapsgrunnlag: Syntetiske og anonymiserte treningsdata




Forslag til vedtak

NUFA tok saken til orientering og ba Direktoratet for e-helse ta med
seg innspill gitt | matet | det videre arbeidet.

* =22 Direktoratet for e-helse
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Direktoratet for
e-helse

Sak 27/22: Forordningsforslag om et europeisk
helsedataomrade




Bakgrunn

e EU-kommisjonen la frem forslag til forordning om

Det Europeiske helsedataomradet (European B TN
Health Data Space EHDS) 3. mai European
P | | Health Data
| 2 | Space
* Forslaget kan innebaere store konsekvenser for YU
bade primaer- og sekundaerbruk av helsedata d B B aithunion

* Direktoratet for e-helse har fatt tilleggsoppdrag fra
HOD pa a vurdere lovforslaget, i samarbeid med
Helsedirektoratet og FHI.

* =22 Direktoratet for e-helse



Kontekst for EHDS forordningsforslaget

EUs Diaitaliserin Dat European Health
Datastrategi: ; . ) forordningen -
EHDS Digitaliseri Kk direktivet forordning forsl forordning

igitaliseringspakken (forslag) (forslag 3. mai)
. Stotter og
Komplementerer Bygger videre pa K I t

NIS-direktivet GDPR St
- = Helsesektoren = Tverrsektoriell

* =22 Direktoratet for e-helse



Malsetning

EUROPEAN HEALTH DATA SPACE

Fremme sikker tilgang til og utveksling av helsedata pa tvers av landegrenser i EU

e Giinnbyggere tilgang til og kontroll pa sine egne helsedata
* Fremme et indre marked for digitale helsetjenester- og produkter

* Tilrettelegge for sikker og effektiv ramme for bruk av helsedata til forskning, innovasjon,
politikkutforming og regulering

* =22 Direktoratet for e-helse



EHDS forordningsforslaget oppsummert

European Health Data Board

Alle innbyggere skal ha elektronisk tilgang til sine helseopplysninger i sanntid,
og mulighet til a helsetjenesteytere tilgang til helseopplysningene |

Prioriterte kategorier av helsedata skal gjares tilgjengelig i et felles europeisk
format for pasientjournaler

e Pasientoppsummeringer
e E-resept

e Medisinske bilder

e Lab resultater

e Epikriser

Obligatorisk tilknytning til EUs grensekryssende infrastruktur for utveksling av
helseopplysninger MyHealth@EU |

Palegg om selvdeklarering for leverandgrer av EPJ-systemer, ut fra krav om
iInteroperabillitet, sikkerhet og personvern

Frivillig merking av helseapper for a sikre interoperabilitet med EPJ
Europeisk database med EPJ og helseapp som er EU godkjent

Etablere Digital Health Authority, Market Surveillance Authority

* =22 Direktoratet for e-helse

PRIMAERBRUK SEKUNDZAERBRUK

Etablere «Health Data Access body»

Obligatorisk tilknytning til ny, desentralisert EU-infrastruktur for sekundaerbruk
av helsedata (HealthData@EU) og felles EU-rammeverk for bruk av |
helsedata til sekundaerformal

Sekundeaerbruk skal utelukkende kunne benytte anonymiserte/psevdo-
anonymiserte helsedata, og det skal vaere forbudt a re-identifisere individer.

Sekundaerbruk skal ikke kunne benyttes til a fatte beslutninger som gar ut
over enkeltindivider

Betalingsmodell for tilgjengeliggjaring av data og tjenester

Europeisk Datasets Catalogue



Overordnede vurderinger

e Hovedlinjene i forslaget er gjenkjennelig |
den norske situasjonsbeskrivelsen

e Helheten blir omfattende

e Behov for et overordnet veikart

e Behov for en baerekraftig plan for
finansiering

* Flere omrader ma vurderes naermere,
spesielt det medisinskfaglige og etiske

* =22 Direktoratet for e-helse



Formelle prosesser

e Behandles na i Radet og Europaparlamentet, og det forventes omfattende endringer
pa lovforslaget som det foreligger i dag

e Forventer at det tar minimum 18 mnd innen det kommer vedtak

e Ut fra de foreslatte bestemmelsene vil det sannsynligvis veere EQS-relevant, og skal
etterfalgende behandles for innlemmelse | E@S-avtalen

e Kommer til anvendelse i Norge i1 20257

* =22 Direktoratet for e-helse



Veien videre

e Hva kan aktgrene gjgre for a forberede seg pa dette na?

Veaer en aktiv stemme Inn | de etablerte arenaene

Ta | bruk internasjonale standarder

Delta | europeiske prosjekter

Falge med pa finansieringsmuligheter i EU4Health, DIGITAL Europe programme

e Hva gjar Direktoratet for e-helse videre na?
* Falger prosessen tett, og vurderer konsekvenser og muligheter

® |nformerer og involverer

e Bl.a. 3 planlagte webinarer. Det fgrste webinaret arrangeres 12. september med deltakelse av EU-
kommisjonen og HOD — pamelding pa ehelse.no

* =22 Direktoratet for e-helse


https://www.ehelse.no/arrangementer/12.september-webinar-om-ehds--european-health-data-space

Spoarsmal til diskusjon

Pa bakgrunn av forordningsforslaget som skissert i dag, har aktgrene i NUFA
perspektiv / innspill til

e Hvilke konsekvenser og muligheter EHDS forordningsforslaget vil kunne fa for
primaer- og sekundaerbruk av helsedata i Norge?

e Hvilke andre tiltak aktarene kan gjare i dag for a forberede seg til dette?

€

* =22 Direktoratet for e-helse



Forslag til vedtak

NUFA drgftet saken og ba Direktoratet for e-helse ta med innspilll
fra matet med i det videre arbeidet med a vurdere konsekvenser
og muligheter av EHDS forordningsforslaget.

* =22 Direktoratet for e-helse
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Direktoratet for
e-helse

Pause — oppstart igjen kl. 14.05




Direktoratet for
e-helse

Sak 28/22: Persontilpasset medisin




Direktoratet for
e-helse

PRESENTASJON TIL NUFA — PERSONTILPASSET MEDISIN

Status for arbeidet innen persontilpasset medisin —
drgfting av Direktoratet for e-helses rolle,
utfordringer, muligheter og videre prioriteringer

26.August 2022



Formal med NUFA-saken

* Kort forklaring av hovedtrekk ved persontilpasset medisin (PM)

* OQOrientering om arbeid med PM i Direktorat for e-helse (E-helse)

* Drgfting av E-helses rolle, utfordringer, muligheter og videre
prioriteringer



PM gir grunnlag for a inndele
pasienter pa grunnlag av
biologiske markegrer.

PM er derfor:
 fundert pa biologiske

parametere (-omics), og ikke
tradisjonelle diagnosekriterier
 datadrevet
* funksjonelt orientert
 ofte genomorientert

Patient population

Standard approach

Tailored approach

Kort forklaring av hovedtrekk ved PM

Treatment

feeded
tieiee
tEeEeT

Treatment A
(effective in 20% of
target population;
B0% is waste)

Treatment A
Treatment B
Treatment C

Treatment D



E-helses viktigste oppdrag innen PM

Bista
Helsedirektoratet
med
genomutredningen

Bista Helse S@r-@st
RHF (HS®) med
nasjonalt
genomsenter

Samordne e-
helsetiltak som er
relevante for PM

Fast
representasjon |
PM-nettverk og

fora

Bista HOD med ny nasjona
strategi for persontilpasse
medisin



H BB
o HO
s Bista Hdir med
oppfeglging av
Direktoratet for it

e-helse

Bista HS® med &
I@se nasjonalt Bistd HOD med ny

genomsenter- nasjonal strategi for

oppdraget persontilpasset medisin

Del 1 —SAMORDNE INTERNE INITIATIV | E-HELSE SOM ER
RELEVANT FOR PM



Spesielt oppdrag for PM i tildelingsbrev 2022

2.1.2 Spesielle oppdrag
ID: TB2022-07 — Nasjonal strategi for persontilpasset medisin

Direktoratet skal bidra i departementets arbeid med revisjon av
nasjonal strategi for persontilpasset medisin.

[...]

Direktoratet skal samordne og anbefale tiltak mellom IKT-

gsninger for persontilpasset medisin og nasjonale e-helse
gsninger.




E-helses pagaende initiativ og avhengigheter til PM

Aktiviteter/inter
ne initiativ

DEL 1:
Gjennomgang av
nasjonale e-
helselgsninger i
hht. Tildelingsbrev
for E-helse

Ny e-
helsestrategi

Samstemming
av malbilder
og tiltak som
fremmer PM i
e-helse
strategien

Informasjon
ssikkerhet

Samordning
av nasjonale
krav til
informasjons
sikkerhet og

Helsedatapr
osjektet,
Helsedataser
vice

Tilgang til
data, analyse
og lagring
basert pa
krav knyttet

Legemiddel
-omradet

Samordning
av

legemiddel-
informasjon

Innbygger-
omradet

Helsenorge
08
kjernejournal
ressurser for
a realisere

Program
Digital
Samhandling

Nasjonale
samhandlings
-l@sninger
f.eks.
NILAR/TAG
innen PM

Kodeverk og
standardiseri

ng

Nasjonale
standarder
og kodeverk
for medisinsk
genetikk

KI-
programmet

Utrede og
samordne K-
utvikling
med krav til

Innovasjon

og
samarbeid

Innovasjons-
arbeid og
vilkar for
offentlig-
privat
samarbeid

Internasjona
It samarbeid

Kartlegge

forutsetning-

er for et

fellesmarked
for data, nye

metoder mv.




Samordne

. . . interne

initiativ/foresla

. . . tiltak som er
. . . relevante for PM
- Bista Hdir med Fast
D ire ktO ra tet fO r oppfelging av representasjon i
genomutredningen PM-nettverk og
fo
e-helse a

Bista HS® med a
|@se nasjonalt Bista HOD med ny

genomsenter- nasjonal strategi for

oppdraget persontilpasset medisin

Del 2 — FAST REPRESENTASJON | PM-RELEVANTE NETTVERK OG FORA



Faste representasjoner innen PM-relevante nettverk og fora

Nettverk/forum Deltakere Hovedformal

* Nasjonalt fagrad for PM * Helsedirektoratet, SLV, FHI, RHFene, LMI, * Sikre samordnet oppfelging og
Kreftregisteret, Kreftforeningen, Abelia, implementering av PM-strategien
FFO, NFR mv. (Robert Nystuen/Evita  Sikre forankring i helsetjenesten
Lindholm) * Sikre prioritering av problemstillinger
* Nasjonalt kompetansenettverk for PM * OUS HF, RHFene/regionale fagnettverk, * Informasjonsutveksling,
(NorPreM) Hdir (Evita Lindholm) erfaringsoverfgring og kunnskapsdeling
* Nasjonal koordineringsgruppe for 1+ * Helsedirektoratet, 22 EU-land (Just  Bidra til at 1 million sekvenserte genom
Million Genomes/1+ MG faggrupper Haffeld/Evita Lindholm/Olav Kristiansen) kan deles innen europeisk forskning.
* Connect * Representanter fra offentlig og privat * Offentlig privat samarbeid innen nye
sektor, observatgrrolle (Robert Nystuen) metoder, utprogvende behandling, kliniske
studier
* |SO/TC 215/SC 1 Genomics Informatics * Representanter fra e Standarder for genomdata

standardiseringsmiljger (Evita Lindholm)
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Del 3 — BISTA HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENTET MED NY
NASJONAL STRATEGI FOR PM



Ny nasjonal strategi for persontilpasset medisin

Forlenge ut 2022
Gjennomfgre tiltak
(Genomsenter)
Oppdrag a revidere

Revidert strategi l

1 2022

nnnnnnnnn

PERSONTILPASSET MEDISIN |
HELSETJENESTEN

2014-2015

Masjponal str
rrrrrrrrrrrrrrr

2017-202 2022 - 2023 -/

Helsedirektoratet Helse- og
omsorgsdepartementet



E-helses innspill til HOD i mai 2022

Revisjonsarbeidet bygger pa 5 delprosjekter:

1. Spesialisthelsetjenesten

2. Kommunale helse- og omsorgstjenesten og den

offentlige tannhelsetjenesten

3. Folkehelse og forebygging

4. Forskning og innovasjon

5. Data og infrastruktur

L

» Direktoratet for e-helse ledet arbeidet

» Innspill ble hentet fra rel

» Levert til HOD: 20. april 2022
» Omrader dekket 1 notatet sendt til HOD:

STANDARDER
KODEVERK OG FELLES SPRAK
LABORATORIEOMRADET

DIGITALE INNBYGGERTJENESTER —
SAMTYKKEFORVALTNING

KUNSTIG INTELLIGENS (KI)
HELSEDATA

DIGITAL SAMHANDLING
INFORMASJONSSIKKERHET
KOMPETANSEBEHOV

evante forskningsinfrastrukturer
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Del 4 — BISTAND TIL HS@ FOR A L@SE OPPDRAGET MED ET
NASJONALT GENOMSENTER



Nasjonalt genomsenter — regionalt oppdrag

HODs oppdragsdokument for 2021:

«[RHFene] skal under ledelse av [HS@] utrede og etablere et nasjonalt
genomsenter med tilhgrende registerl@gsninger for lagring og bruk av
genetiske opplysninger for helsehjelp, kvalitetssikring og forskning.
Arbeidet skal gjgres i samarbeid med Helsedirektoratet og Direktoratet
for e-helse.»



. . . Samordne

interne
. . . initiativ/foresla
. . . tiltak som er
relevante for PM
Direktoratet for et Hr o Fast
oppfelging av representasjon i
e- h e I Se genomutredningen PM-nettverk og

fora

Bistd HS® med 3
|@se nasjonalt Bista HOD med ny

genomsenter- nasjonal strategi for

oppdraget persontilpasset medisin

Del 5 — BISTA HELSEDIREKTORATET | GENOMUTREDNINGEN



Bista Helsedirektoratet i Genomutredningen

E-helse bistar Helsedirektoratet med utredning av juridiske, etiske og
tekniske sider ved lagring og deling av helsedata (genomdata) i trad med
malsetninger i eksisterende PM-strategi:

Anbefalinger i strategien:

*» C4/D1: Utrede nasjonal I@sning for lagring og behandling av
radata/helseopplysninger fra kliniske genomundersgkelser for
helsehjelp og forskning.

* (D2: Utvikle stagtte for persontilpasset medisin i elektronisk
pasientjournal.)



Direktoratet for
e-helse

DRAFTING AV DIREKTORATETS ROLLE, UTFORDRINGER,
MULIGHETER OG VIDERE PRIORITERINGER INNEN PM



Sentrale fgringer for E-helses utvikling av PM-feltet

* PM er et sentralt omrade for samhandling, innovasjon og utvikling innen
helsesektoren

* PM forutsetter stor grad av digitalisering, inkludert stordatabehandling,
avanserte analyser og sikker bruk av IKT-systemer

* PM stiller gkte krav til tverrfaglig samarbeid innenfor medisin, forskning,
biostatistikk, juss, arkitektur, naeringsutvikling mv.

* PM stiller gkte krav til kompetansebygging, styring og koordinering mellom
offentlige og private aktgrer pa tvers av fagmiljger, nivaer og sektorer

* PM forutsetter en presisering av E-helses myndighetsrolle og
utviklingsaktiviteter, f.eks. som premissgiver for datadeling,
stordatabehandling, informasjonssikkerhet, innbyggertjenester mv.



Drefting

Det er viktig a identifisere hvor E-helse og de nasjonale e-helselgsningene
kan spille en konstruktiv rolle for utvikling av PM-feltet.

Direktoratet ber NUFA om innspill pa:
Hvordan kan rollen til E-helse gjares tydeligere innen PM (er den uklar)?
Hva bar veere de viktigste prioriteringer i direktoratet for a fremme PM?
Hvilket tiltak knyttet til data og infrastruktur vil PM som fagfelt fa starst nytte
av?



E-helses PM-oppdrag: Avhengigheter

Aktiviteter/inter
ne initiativ

DEL 1:
Gjennomgang av
nasjonale e-
helselgsninger i
hht. Tildelingsbrev
for E-helse

DEL 3: Ny nasjonal
strategi for PM
(HOD)

DEL 4: Nasjonalt
genomsenter
(RHF)

DEL 5: Genom-
utredningen
(Helsedirektoratet)

Ny e-
helsestrategi

Samstemming
av malbilder
og tiltak som
fremmer PM i
e-helse
strategien

Samstemming
av e-helses
malbilder og
tiltak med ny
nasjonal PM-
strategi

Samstemming
av e-helses
malbilder og
tiltak med
eksisterende
PM-strategi

Informasjon
ssikkerhet

Samordning
av nasjonale
krav til
informasjons
sikkerhet og
PM

Nasjonale
kravssett for
informasjons
sikkerhet
(Normen)

Samordning
av nasjonale
krav til
informasjons
sikkerhet og
PM

Helsedatapr
osjektet,
Helsedataser
vice

Tilgang til
data, analyse
og lagring
basert pa
krav knyttet
til PM

Forvaltning,
lagring og
analyse av
stordata

Forvaltnings
modell for
tilgang til
helsedata

Forvaltning,
lagring og
analyse av
stordata

Legemiddel
-omradet

Samordning
av
legemiddel-
informasjon
for PM

Samordning
av
legemiddel-
informasjon
for PM

Samordning
av
legemiddel-
informasjon
for PM

Innbygger-
omradet

Helsenorge
08
kjernejournal
ressurser for
a realisere
PM

Helsenorge
08
kjernejournal
ressurser for
a realisere
PM

Helsenorge
0g
kjernejournal
ressurser for
a realisere
NGS

Innbyggerom
radets rolle
innen PM

Program
Digital
Samhandling

Nasjonale
samhandlings
-l@sninger
f.eks.
NILAR/TAG
innen PM

Videreutviklin
g av PM-
l@sninger i
NILAR/TAG -i
samrad med
NHN

Deling av
prgvesvar,
tilgangs- og
tillitsordninge
r (NILAR/TAG)

Nasjonale
samhandlings
-l@sninger
f.eks.
NILAR/TAG
innen PM

Kodeverk og
standardiseri

ng

Nasjonale
standarder
og kodeverk
for medisinsk
genetikk

Nasjonale
standarder
og kodeverk
for medisinsk
genetikk

Nasjonale
standarder
og kodeverk
for medisinsk
genetikk

Nasjonale
standarder
og kodeverk
for medisinsk
genetikk

Kl-
programmet

Utrede og
samordne K-
utvikling
med krav til
PM

Utrede og
samordne K-
utvikling
med krav til
PM

Utrede og
samordne Kl-
utvikling
med krav til
PM

Innovasjon

og
samarbeid

Innovasjons-
arbeid og
vilkar for
offentlig-
privat
samarbeid

Offentlig-
privat
samarbeid,
naeringslivets
rammevilkar

Offentlig-
privat
samspill for a
realisere
innovasjon

Offentlig-
privat
samarbeid,
naeringslivets
rammevilkar

Internasjona
It samarbeid

Kartlegge
forutsetning-
er for et
fellesmarked
for data, nye
metoder mv.

Kartlegge
forutsetning-
er for et
fellesmarked
for data, nye
metoder mv.

Infrastruktur
og tjenester
som skalerer
inter-
nasjonalt

Kartlegge
forutsetning-
er for et
fellesmarked
for data, nye
metoder mv.



Forslag til vedtak

NUFA drgftet saken og ba Direktoratet for e-helse ta med seg

iINnspill fra matet | det videre arbeidet med persontilpasset medisin
for 2022/2023.

103
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Direktoratet for
e-helse

Pause — oppstart igjen kl. 15.05




Direktoratet for
e-helse

Sak 29/22: Ny nasjonal e-helsestrategi, malindikatorer




Hensikt med saken

Drafte og fa innspill til foreslatte malindikatorer for mal 1. Aktiv medvirkning i egen og
naeres helse og mal 2. Enklere arbeidshverdag

» Maler indikatorene det viktigste vi gnsker a oppa med malene?
- Har dere eventuelt forslag til justeringer eller tillegg?

Saken er en forberedelse til et arbeidsmate med NUFA- og NUIT-medlemmer
29. september 2022.

* =22 Direktoratet for e-helse



Overordnet plan for arbeidet

| Vierherna |
|
| 202 | 23
2021 - Q1 2021 - Q2 2021 - Q3 2021 - Q4 2022 - Q1 2022 - Q2 2022 - Q3 2022 - Q4

Kunnskapsgrunnlag
1) Nasituasjonsanalyse 2) scenarioanalysen

Mal- og strategiutvikling — fase 1
1) Ambisjon og visjon 2) Strategiske valg

_ | Behandling
Horing innspill og
| beslutning

: Kommunikasjonsplan og -tiltak

HOD 04.06.21. 14.01.22 02.03.22 12.05.22
10.06.21 risosre Ml 22,0921 crososre [l 09.12.21 chasosiys il 04.02.22] 13.05.22 20.09.22] ciceire 8024222

InVOIVerin .ennom Prioriteringsutval Prioriteringsutval Prioriteringsutval Prioriteringsutval 30.03-22 Prioriteringsutval ioriteri 21'09'22 Prioriteringsutval
99 20.05.21 wum M 07.09.21 wom W 19.11.21 N Y o Teum M 14.09.22. oom - 17.11.22

Styringsmodellen

21.04.21 "o Ml 02.09.21 "ol 27.10.21 iy 22.03.22 0822 “wurm 1 26-10.22
01.09.22

@vrig involvering innbygger, personell i helse- og omsorgstjenestene, forskning, leverandarer og naeringsliv

* =22 Direktoratet for e-helse



Vi har i fellesskap kommet frem til de fem strategiske malene

GRUPPE 1: BLA

Kunnskapsgrunnlag

Leeringer fra eksisterende
Strategi

Vurdering av status og fremdrift pa i dagens

Analyser indikerer at strategien var viktig for & samle e-helseomradet de forste arene,
men at den i mindre grad legger foringer og setter premisser i dag

£ Dvktoratt fo -holse

Nasituasjonsanalyse

av behov for og som treffer
Innbyggere og helsepersonells behov er ofte overlappende — det er her det er storst gevinstpotensial

Enkalog ot
promc [ ]

Styrker Svakheter

Muligheter Trusler
crveozune -

Test-oppgave: dra an post.iIapp inn | Arkantn og skriv b3 din favorit: mat.ret:

Testopegzve: 412 80 0st-t 22 0 | frkenian og

Testopogsue: dra en posttlapp nn | frkanten o skriv pé din favorit matre

T

‘== Direktoratet for e-helse

Visjon: Sammen om helhetlige, trygge og nyskapende tjenester
som fremmer helse og mestring

Digitalisering skal bidra til falgende overordnede mal:

Kvalitet og sammenheng i tjenestene Bzerekraftig helse- og omsorgssektor Innovasjonskraft | sektoren
Mdlgrupper
) ) Innbygger Helsepersonell
Virksomheter | helse- og omsorgst{enesten - YEE pe Andre statiige og kommunole aktgrer
. _ w W trenger gode wlag trenger god
Helseforvaltning "‘:fnﬂm;;":’” ] statte og oppdatert Uitdannings- og farskningsmilig
b g fard kanne € . informasjon for & ta
) ) stptte som er tlpoesset samarbekde om b N LR . .
Pasient- og brukerorganisasfoner mime behovs Fmroer = artekishurdugs Nzeringsilv og leverondgrmarkedet
meEstring =

Fag- og interesseorganisasjoner Internasjonale miljger

Strategiske madl

MAL 3: HELSEDATA TIL FORNYING

MAL 1: AKTIV MEDVIRKMING | MAL 2: ENKLERE

0G FORBEDRING

EGEN O MAERES HELSE ARBEIDSHVERDAG

MAL 4: TILGIENGELIG INFORMASION OG STYRKET SAMHANDLING

MAL 5: SAMARBEID OG VIRKEMIDLER 50M STYRKER GIENNOMF@RINGSKRAFT
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Visjon: Sammen om helhetlige, trygge og nyskapende tjenester
som fremmer helse og mestring

Digitalisering skal bidra til falgende overordnede mal:

Kvalitet og sammenheng i tjenestene Baerekraftig helse- og omsorgssektor Innovasjonskraft i sektoren

Malgrupper

Innbygger Helsepersonell

Virksomheter i helse- og omsorgstjenesten Andre statlige og kommunale aktgrer

«Vi trenger gode «Jeg trenger god

«Jeg @nsker d enkelt

Helseforvaltning kunne f& hielp og statte forutsetninger stgtte og oppdatert Utdannings- og forskningsmiljo
Jele) fora kunne - €) .. informasjon for 6 ta
som er tilpasset mine S - = D .
Pasient- og brukerorganisasjoner behov» \ samarveideom | g 3la QY  gode valg i min Neeringsliv og leverand@grmarkedet
g g J helse og W g! arbeidshverdag» g g
mestring» b
Fag- og interesseorganisasjoner Internasjonale miljger

Strategiske mal

MAL 3: HELSEDATA TIL FORNYING

MAL 2: ENKLERE

MAL 1: AKTIV MEDVIRKNING |

OG FORBEDRING

ARBEIDSHVERDAG

EGEN OG NARES HELSE

MAL 4: TILGJENGELIG INFORMASJON OG STYRKET SAMHANDLING

MAL 5: SAMARBEID OG VIRKEMIDLER SOM STYRKER GJENNOMF@RINGSKRAFT

* =22 Direktoratet for e-helse



Strategien skal vaere et kontinuerlig verktoy for a styre utviklingen
pa digitaliseringsomradet i helse- og omsorgssektoren

A ®

4 1.
' DEFINERE
JUSTERE STRATEGISK
RETNING
21 B
al Q-
3. 2.
FOLGE OPP DEFINERE MAL MED

MALINDIKATORER
OG TILHBRENDE
INITIATIV

* =22 Direktoratet for e-helse



For hvert mal ma det tilknyttes malindikatorer og initiativ for at
strategien skal bli gjennomfgrbar

\YE]

@

Initiativ skal bidra til at sektoren
beveger seg mot maloppnaelse.
Hvilke initiativ som er de viktigste
for a sikre gijennomfering pa
malene ma avgjgres (bade
eksisterende og nye), og vil
evalueres og justeres og nye
legges til frem mot 2030

Malindikatorer bidrar til en
ytterligere beskrivelse av hva
som @nskes oppnadd per
mal. Det skal settes
malindikatorer med maltall

per mal for a kunne male

Strategiske Malindikator om Vi narmer oss
nitiativ maloppnaelse

Side 112



Fremdrift pa malindikator og sentrale initiativ per mal brukes i strategiske lllustrativt

diskusjoner for a vurdere om det ma gjores grep for a justere utviklingen i retning
av maloppnaelse i 2030

Malindikator 1: 95 %

Malindikator 1: 90 % Malindikator 2: 360
Malindikator 2: 350 Malindikator 3: 5/7
Malindikator 3: 4/7 |

initiativer

Malindikator 1:75 %
Malindikator 2: 200
Malindikator 3 (ny): 3/7

+ ev. nye
initiativer

Malindikator 1: 40 %
Malindikator 2: 100

Malindikator 1 naveerende niva: 18 %

Malindikator 2 naveerende niva: 72 + ev. nye

Initiativer

2023

Eksisterende initiativer
+ eVv. nye initiativer

Basert pa monitorering og jevnlig vurdering av strategien (fremdrift pa malindikatorer og sentrale strategiske
initiativer) vil initiativene som pagar justeres og det vil eventuelt legges til nye initiativer

* =22 Direktoratet for e-helse



Strategiske malindikatorer

Strategiske malindikatorer (KPler) er et mye
brukt verktgy for a gjennomfgre strategisk
styring og evaluere maloppnaelse

Skal gi innblikk i om vi beveger oss mot det
overordnede malet formulert i maltekst

Er en ytterligere spissing av hva som prioriteres i malet

Det skal utvikles maltall, som reflekterer sektorens
samlede ambisjon, per malindikator

Gir et felles informasjonsgrunnlag for a kunne vurdere
tiltak eller justeringer i strategien eller strategiske
initiativ

Strategiske malindikatorer utvikles stegvis, med
utgangspunkt i tilgjengelig informasjon (eksempelvis
basert pa nasjonal e-helsemonitor)

De er ikke offisielle helsepolitiske indikatorer

* =22 Direktoratet for e-helse

£ A

Hvilke type strategiske malindikatorer gnsker vi?

>
>

>

En kombinasjon av resultatindikatorer og innsatsindikatorer

2-4 indikatorer per mal, i tillegg til 2-4 overordnede malindikatorer
for strategien som helhet

Et balansert sett med indikatorer per mal som til sammen
reflekterer det viktigste man gnsker a oppna innenfor malet i
kommende periode

Resultatindikatorer: Rapporterer pa hva som har blitt
‘oppnadd over perioden. Tilbakeskuende.

Elnnsatsindikatorer: Maler hvordan det gar med aktivitetene
'som skal bevege utfallet i ansket retning. Fremadskuende.


https://www.ehelse.no/strategi/e-helsemonitor

HE BN
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MAL 1: AKTIV
MEDVIRKNING |
EGEN OG NAERES
HELSE

Digitale helse- og
omsorgstjenester skal
tilrettelegge for at innbyggere
og pargrende enkelt kan
involvere seg i forebygging,
behandling og oppfelging av

egen og neaeres helse og
mestring. Nar, hvor og
hvordan helse- og
omsorgstjenester utfgres skal
| storre grad tilpasses
innbyggers behov. Dette vil
bidra til at kompetanse og
kapasitet utnyttes pa best
mulig mate.

i

Frem mot 2030 skal vi oppna:

nnbygger og pargrende har enkel og sikker tilgang til egen og neeres
nelseinformasjon, formidlet i en form som bidrar til gkt helsekompetanse

nnbygger er aktiv i forebygging, behandling og oppfelging av egen helse gjennom
enkle og brukervennlige digitale verktgy og selvbetjeningsl@sninger, og har tilgang
til kvalitetssikret og tilpasset informasjon

Pasienter har tilgang til digitale verktgy slik at de kan ta del i beslutninger om egen
oehandling i samrad med helsepersonell

nnbygger har i samarbeid med helsepersonell mulighet for a tilpasse nar, hvor og
nvordan helse- og omsorgstjenester utfgres, og flere tjenester ytes hjemme hos
pasienten

Flere bor hjemmme lengre ved bruk av velferdsteknologi og digital
hjemmeoppfalging. Dette bidrar til gkt trygghet, mestring og evne til a ivareta
egen helse

Innbygger har gkt mulighet for digital dialog med aktgrer i helse- og
omsorgstjenesten

Innbygger og pargrende opplever det enkelt a gi samtykke og fullmakter
Mer likeverdig tilgang til digitale tjenester og redusert digitalt utenforskap



Malindikatorer mal 1

Malindikatorer Beskrivelse

Malindikator 1.1. Male nedlastninger og bruk av tjenester pa Helsenorge som innebaerer aktiv
medvirkning i egen og naeres helse. Eksempelvis timeavtaler, samvalgsverktay,
fullmakter, legemiddeltjenester, innsyn i pasientjournal og kjernejournal, samt
eksterne verktgy som formidles via Helsenorge.

Bruk av tjenester pa Helsenorge som
innebaerer medvirkning

Malindikator 1.2. Male innbyggernes bruk av, holdninger til og tilfredshet med digitale helse- og
Tilfredshet med digitale helsetjenester omsorgstjenester gjiennom arlig kartlegginger i innbyggerundersgkelsen om e-
(sporreundersgkelse) helse , som inngar i Nasjonal e-helsemonitor. Dette kan gi en indikasjon pa om

innbyggerne opplever en utvikling i aktiv medvirkning i egen helse.

Malindikator 1.3. Male antall brukere som ved hjelp av digital hjemmeoppfelging far muligheten
Utbredelse av digital hjemmeoppfalging til 3 ivareta egen helse.

Malindikator 1.4. Male antall kommuner som tilbyr velferdsteknologiske I@sninger til sine
Utbredelse av velferdsteknologi innbyggere, eksempelvis trygghetsalarmer, medisindispensere, digitalt

tilsyn/romovervaking og GPS-sporing.
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MAL 2: ENKLERE
ARBEIDSHVERDAG

Helsepersonell skal ha tilgang
til brukervennlige digitale
arbeidsverktgy som spiller

godt sammen, gir god
beslutningsstgtte og stotter
deres arbeidsprosesser. Dette

vil bidra til at helsepersonell
far mer tid til a ta vare pa
pasienter, gi reduksjon i
ugnsket variasjon og gkt
pasientsikkerhet.

Frem mot 2030 skal vi oppna:

@kt brukermedvirkning i utvikling av nye og eksisterende digitale arbeidsverktgy

Helhetlig og mer tilpasset brukeropplevelse i digitale arbeidsverktgy, og mer
integrerte arbeidsflater

Redusert dobbeltregistrering

Bedre muligheter for a enkelt innhente informasjon fra pasient
Brukervennlige og tilpassede oversikter over pasientinformasjon

@kt tilgang pa digital kunnskapsstgtte som er tilpasset klinisk praksis
Helsefaglige vurderinger stgttes i st@rre grad av beslutningsstgtteverktgy

Kunstig intelligens brukes i stor grad i beslutningsstgtte for blant annet a analysere
oilder raskere og mer presist

Helsepersonell har god tilgang til verktgy som st@tter persontilpasset medisin



Malindikatorer mal 2

Malindikatorer Beskrivelse

Malindikator 2.1. Ta i bruk HIMSS EMRAM for a male modenhet i kliniske datasystemer,

Modenhet i journalsystem (HIMSS EMRAM) herunder modernisering og integrasjon av pasientadministrative systemer og
elektronisk pasientjournal i helsesektoren. Skalaen er utviklet av Health
Information and Management Systems (HIMSS) — en internasjonal
organisasjon for digitalisering av helsesektoren. Malingene vil kunne fglges
over tid og sammenlighes mellom virksomheter og mellom land.

Malindikator 2.2. Male helsepersonells bruk av, holdninger til og tilfredshet med digitale

Tilfredshet med EPJ (sporreundersgkelse) arbeidsverktgy giennom arlig kartlegginger i helsepersonellundersgkelsen om
e-helse, som inngar i Nasjonal e-helsemonitor. Ved a fglge utviklingen i
oppfatninger og holdninger til digitale arbeidsverktgy over tid, far vi en
pekepinn pa om helsepersonell opplever utvikling i retning av en enklere
arbeidshverdag.
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Forslag til vedtak

NUFA drgftet malindikatorer og ba Direktoratet for e-helse ta med
innspill fra mgatet i det videre arbeidet med malindikatorer for ny
nasjonal e-helsestrateqi.
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Takk for matet!

Velkommen til middag kl. 18.30.
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