Direktoratet for
e-helse

NUFA — Radisson Blu, Gardermoen

206. — 27. oktober 2022

Velkommen til dag 2




Stedfortredere til dagens mote

o (Jystein Berg-Sletteng, Helse Nord IKT, stiller for @yvind Broback.
e Hanne Narbuvold, Helsedirektoratet, stiller for Barge Myrlund Larsen.

e | ars Henrik Hegrenaes, Helse Midt RHF, stiller for Per Olav Skjesol.
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Sak | Agenda NUFA Presenterer saken Tid Sakstype
Dag 2 — torsdag 27. oktober 2022
Velkommen Hans Lowe Larsen 09:00
Direktoratet for e-helse
Introduksjon til tema om Samhandling Hans Lowe Larsen 09:05
Direktoratet for e-helse
35/22 | «Felles semantikk — ulik anvendelse» Marianne L. Hemsing og 09:10 | Drafting
Espen Stranger Seland
Direktoratet for e-helse
Pause 10:10
40/22 | Juridisk arbeid i digitaliseringsprosjekter Birgitte Egset og Siri Pernille | 10:25 | Drafting
Utkilen
Direktoratet for e-helse
Luns) 11:30
41/22 | Forutsigbar utvikling av samhandlingstjenester Erik Hedlund 12:30 | Drgfting
Direktoratet for e-helse
Pause 13:25
42/22 | Automatisert innrapportering og datafangst til Kjersti Smeland og Tore 13:40 | Drafting
helseregistre Syvertsen
Direktoratet for e-helse
43/22 | Eventuelt Hans Lowe Larsen 14:25
Direktoratet for e-helse
ISlutt dag 2 14:30
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Direktoratet for
e-helse

Sak 39/22: «Felles semantikk — ulik anvendelse»




Styring og forvaltning av samhandling

Juridisk samhandlingsevne

Organisatorisk samhandlingsevne

Semantisk samhandlingsevne

Teknisk samhandlingsevne
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Nye samhandlingsformer

(les: datadeling)

Innbygger

Helsepersonell

Behov for nye
samhandlingsformer

v

Dokument- Dokument- Datadeling
utveksling deling

Meldings-
utveksling
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Nasjonalt — Internasjonalt

motivation Motivasjon

y N i X i S
L7

Bruke internasjonale @kende internaspnat

@kt samhandlingsewne
<< standarder < samarbeid og marked

A y A y A y

Ink|uderer

Hodemalding ;)BR:LI;::EISLSWWU inkl

- Reseptformidler (Reciever)

- Pasient/reseptholder (Patient)

MedicationRequest (DomainResource)

dentifier : Identifier [0..%]

A - Signatur status : code [1..1] « medicationrequest Status! »
| statusReason : CodeableConcept [0..1] « medicationRequest Status
10T Resept Informasjon for ekspederingsanmodning N
Eputleveringsanmodningsvlkar - bodean BdS..

Spforsknvningsdato - date
- date

= P e ntent : code [1..1] « medicationRequest Intent! » DispenseRequest |
a indivi 5 -> string catecory * CodeableConc 0..%7 « medic i Catesary 77 (
fpeet omindutil s bk o1 : sdess category : Lud-_-ihldmLept[d.ﬁ_ .]c r':“ cationRequest Category 77 » Semanainerval - Duraton [0-1]
o1 & et ' B B ﬂbmleverers:lg;zsaslunsnunmr string 1 D”IF: ECdE [d"]] “ :!EqLE.S[JnC.r -:‘\I.' " I;-H';nh‘ ff--r\'a 3 AR
St s B ~ g doNotPerform : baolean [0..1] validityPeriod : Period [0..1] _
.Y N reported[y] : Element [0.] « boolean | Reference(Patient| numberOfRepeatshllowed : nsignedint [0.1]
Organisasion : \ i o dae | endog Practitioner| PractitionerRole | RelatedPerson | Organization) » quantity : Yuantiylaimpleluantiy; 1.1
@HER - et & PRI - ldent e e 0.1 | parbeidstaker iHorge - bookean TR 17 « Crdeahlalanant | Bafarenaf (0.7 | expectedSupplyDuration - Duration [0..17
teison v | oman: s kot s syt &konensionsiand - CS medication[x] : Element [1..1] « CodeableConcept | Reference( Xpeceasupply : Lu..1]

Rorottugomid 01| |fepesiaet OV Medication); SNOMEDCTMedication Codes?? » <penseRe / performer : Reference [0..11 « Organization »
o subject : Reference [1..1] « Patient| Group » dispensekequest &
, %k“m;ﬁ_% ewt:urt_er: P.e‘erer.-:e [E._‘J « Ewc:-urter». ’/ initialFill
Reseptdokument N e supportinglnformation : Reference [0..*] « Any » .
e oS g authoredOn : dateTime [0..1] (0413
20 & E:;Z’E,fﬁ;l';;ﬂa"_“;gf"”g requester : Reference [0..1] « Practitioner| PractitionerRole | ‘ InitialEill
[ﬁ Lol RCD Organization| Patient | RelatedPersan | Device »
performer : Reference [0..1] « Practitioner | PractitionerRole | quantity : Quantity(SimpleQuantity} [0..1]
Organization | Patient | Device | RelatedPerson | CareTeam » duration : Duration [0..1]
st e e [ tegomoca verut ] performerType : CodeableConcept [0..1] « ProcedurePerfarmerfioleCodesi?f
Spproduiignppe | OV rEREETE - e recorder : Reference [0..1] « Practitioner | PractitionerRole s
P R | Spaireitesoknad SLV : toolean regsonCode : CodeableConcept [0..%] «
POR Vaae) DORVaw)  pORVare) 3 Condition/Problem/DiagnosisCo... 7 »
01 o 04 X reasonReference : Reference [0.."] « Condition | Observation » Sibstitution
‘@ Namtingsmmide |Me¢smsmurbmksmenen LeToP nstantiatesCanonical : canonical [0..%] « » SR
(from Handelsvare) (from Handelsvare) orskrmning - - -
o Legemidden) nstantiatesUri z uri [0..*] 0,17
basedOn : Reference [0..*] « CarePlan | MedicationRequest = .
ServiceRequest| ImmunizationRecommendation » [ Substitution
groupldentifier : dentifier [0..1]
courseQfTherapyType : CodeableConcept [0..1] « medicationRequest allowed[x] : Element [1..1] « boolean | CodeableConcept;
Course of .77 » ActSubstanceAdminSubstitution...J? »
nsurance : Reference [0..*] « Coverage | ClaimResponse » reason : CodeableConcept [0..1] « SubstancefdminSubstitutionRea.. .77 »

note : Annotation [0..*]

t' dosagelnstruction : Dosage [0..]
priorPrescription : Reference [0..1] « MedicationRequest »
detectedlssue ; Reference [0..*] « Detected|ssue »
eventHistory - Reference [0.."] « Provenance »
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Mote nye og endrede behov

Jkt bredde og tempo i teknologiutviklingen

» Rask innfasing av standarder — smidig utvikling

Flere samhandlingsformer og -l@sninger

» Datadeling, dokumentdeling

* Mange aktgrer utvikler og piloterer ny teknologi

Mer effektiv utvikling av standarder gjennom

internasjonalt samarbeid

* VVerden, Europa, Norden

* =22 Direktoratet for e-helse

Gi nasjonale overordnede rammer
og faringer tidlig

» ke hastigheten — flere, men enklere,
normerende produkter

*  Motvirke fragmentert bruk og tilpasning av
standarder, kodeverk og terminologi

Normering som kan benyttes direkte
av neste ledd

» Koordinert tilpasning og profilering av
standarder gjiennom Samarbeidsmodell for
Internasjonale e-helsestandarder



Semantisk samhandlingsevne

Styring og forvaltning av samhandling

Felles informasjonsmodeller

Juridisk samhandlingsevne

Felles begrepsdefinisjoner,
kOdeverk Og termanlogl Organisatorisk samhandlingsevne

Semantisk samhandlingsevne

{

Felles format og syntaks
for utveksling
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Teknisk samhandlingsevne
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«Produktet»

hu5ines.5‘u’P1.1/

Normerende produld <] "Krav og felles informasjonsmodell”
Anvendelse Overordnet Kodeverk og
informasjonsmodel terminologi

Underlag for diskusjon og konsensus | sektoren = normering
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«Top down, bottom up»

Prosjekt/program, store tjenester

eResept, PDS, VTP/VKP, SAFEST/DELE, Kjernejournal/Kl, NPR/KUHR, etc.

12t

Enkle anvendelser, registervariabler, etc.

Raykestatus, biologisk kjgnn, pravesvar, NEWS ll-score, hjertefrekvens, id
for generisk legemiddel, overfalsomhetsreaksjon, implantat, etc.

* =22 Direktoratet for e-helse



Interoperability Standards Advisory - ONC | cgith ITgT)V\

® Deltinni o Sortert etter
e Kodeverk/terminologi e Hovedomrader

* |Informasjonsmodeller/ e Anvendelser
Implementasjonsguider

e Samahandlingsarkitekturer

L] L] - - "_‘
Representing Patient Allergic Reactions v lin =k
Type Standard / Implementation Specification Standards Process Implementation Maturity Adoption Level Federally required |Cost Test Tool Availability

Maturity
Standard for observations LOINCE Fina Production L 1 1 Jele Mo Free INSA
Standard for observation SNOMED CTE Fina Production L 1 X118 es Free /A
values
Limitations, Dependencies, and Preconditions for Consideration Applicable Value Set(s) and Starter Set(s)
= SNOMED CT® may not be sufficient to differentiate between an allergy or adverse reaction, or the level of s ‘Adverse Clinical Reaction’ value set (OID: 2.16.840.1.113883.3.2074.1.1.30) contains SNOMED CT findings and
severity disorders resulting from reactions to substances
» Foruse of SNOMED CT®, codes should generally be chosen from the Clinical finding axis s ‘Allergy and Intolerance Type' value set (OID: 2.16.840.1.113883.3.88.12.3221.6.2) contains SMOMED CT
disorders representing classes of reactions and intolerances
= See LOINC projects in the Interoperability Proving Ground.
» For more information about observations and cbservation values, see Appendix Il for an informational
resource developed by the Health IT Standards Committee.
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DAPB4017: Pathology Test and Results Standard (NHS)

FHIR: Practitioner/Organization

Test Request Summary

FHIR: Patient

e QOverordnet informasjonsmodell

Performer/Performing Org.
IR: Practitioner/Organization

e Obligatoriske kodeverk/verdisett

Test Report

e Unified Test List (SNOMED CT),
UCUM

e Utvekslingsformat
* FHIR

Specimen Collector/Org.
FHIR: Practitioner /Organization

* =22 Direktoratet for e-helse

DAPB4017: Patholoqgy Test and Results Standard - NHS Digqital



https://digital.nhs.uk/data-and-information/information-standards/information-standards-and-data-collections-including-extractions/publications-and-notifications/standards-and-collections/dapb4017-pathology-test-and-results-standard

Organisatorisk samhandlingsevne

* Fokusere pa anvendelse

uc Melde bivirkning legemiddel /

Helsepersonell — ™

uc Anvendelse /

Melde bivirkning

legemiddel

Dele en maleverdi -

Akter 1 Akter 2 ,
Pasient
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Felles informasjonsmodell

e Kontekst, relasjoner, regler, begrensninger
e Pasient + funn + dato = sant

i alenhet
*
T kodes med INFURMATIUN
Maltall genumeration»
1 DATA

‘== Direktoratet for e-helse Side 16




Attributter K Type Beskrivelse

forskrivningsdato 1 date Dato for forskrivning
(Forskrivningsdato)
utlepsdato (Utloper) 1 date Dato nar resepten utleper.
Utlepsvarighet kommer fra FEST, og legges til
forskrivningsdato i henhold til « Forskrift om rekvirering og
utlevering av legemidler fra apotek», blareseptforskriften
og relevant regelverk. Se informasjon fra Statens
smiddelverk.

zn er gyldig til og med denne datoen.

ruk

; av avsender dersom det er sekt om individuell
d og svaret ikke er mottatt pa

rivningstidspunktet. Informasjon til utleverer om at
len kan ha HELFO-vedtak.

: : lenger aktuell.
Instituert av
01 1 settes av rekvirent for & hindre innsyn via
ktroniske tjienester som helsenorge.no eller
ttapotek, og slik at helsepersonell skal kunne skjerme
1 0.1 sse reseptopplysningene for foreldre eller andre med
Organisasjon Helseperson wreldreansvar der det er relevant.
SHER-d - Ident SeHPR-d - Ident tetten gjelder for pasient/bruker mellom 12 og 16 ar. Kan
%E;;T”E:t::é"g gﬁﬂﬁf‘”ﬁ?{?ﬂg ogsa benyttes for pasient/bruker under 12 nar
&institusjonsiD : CV &espesialitet - CV tungtveiende hensyn til pasienten/brukeren taler for det.

lkke | bruk.

Brukes ved rekvirering i legens navn etter gjeldende
regelverk (pasienten er anonym ovenfor utleverer og
rekvirent angis som pasient pa resepten).

Fedsels- eller D-nummer skal ikke oppgis pa pasient i
hodemeldingen.

Last resept og referansenummer skal benyttes.
Referansenummer.

Skal alltid brukes nar last resept benyttes. Benyttes ogsa

Reseptdokument - handelsware %m”:‘:zﬂr‘:gg::;;ﬁjg;?n T o nar fedsels- eller D-nummer mangler.
%—pggﬁkmlgfudp::g {:?.ftr ™ &refusjonskode : CV | & begrunnelse - string
[ &pbytteresenasjon - rekvrent - CS ~ | &edirektesaknad SLV : boolean _ S s
&mengde - PQ (Spesiame,, Benyttes for & angi hvilken spesialitet er relevant for
POR Vare) XOR Vare) XOR Vare) ¢ forskrivning eller stenad.
0.1 0.1 0.1 Kodeverk: 7426 Helsepersonellregisterets (HPR)
= - - 1_ g 5 - =
Brystprotese Nasringsmiddel Medisinsk forbruksmateriell <<TOF>> — , klas_srflhasjun av EEE'?I'thr : ,
(fom Handelsvare) (m Handelsare) (fom Handelasare) Forskrivning oppdateringstidspunkt |1 dateTime| Angir timestamp oppqgitt i FEST som ligger til grunn for
it FEST (OppdatertFest) legemiddelopplysningene i resepten
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Overordnet
informasjons-
modell

* =22 Direktoratet for e-helse

class Eksempel overordnet informasjonsmodell /

Pasient
tilhgrer

<

Prgvesvar

Laboratorie

utfart a-r":;/;?

_____.--"

-

L

il

inneholder

ckrevet av

e
e

]

Svarrapport




Overordnet
informasjons-
modell

~=: Direktoratet for e-helse

class Eksempel overordnet informasjonsmodell /

Pasient

tilhgrer

Laboratorie

utfart av- ,.'_: %

<

o

a«HL7 FHIR»
Patient

subject

Pr@gvesvar

inneholder

Svarrapport

A

realiserer

skrevet av
/ &I ™~
I
l
I
|
I
|

«HL7 FHIR»
Organization

perfurmer:F ~performer

a«HL7 FHIR»
Observation

8

result

kodes med

«HL7 FHIR»
DiagnosticReport

genumeration»
Norsk

laboratoriekodeverk




Kodeverk og terminologi

e Definisjoner
e Jesaurus
. .
Ont0|-09|er | e Navherom NamingSystem
* Terminologi/termer, ordbgker o Verdisett vouese:
alueose
e Taksonomi, klassifisering,

e Koder fra ett eller flere kodeverk

e Kodeverk CodeSystem

begre.pl)sapparat for en gitt anvendelse
* |dentifikatorer ® I\/Iapplng/kobllng ConceptMap
e Enheter

e Malenheter

o Statistiske, demografiske
. "
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{ |
Format og syntaks .
b
},ccde P:ftp //unltsofmGaSUr o
higpw, ) ’
e Skal fungere med HL7 FHIR, onluets
men teknologisk uavhengig ,.'fj;;n?":kfiﬁgp,/, t
) * "kpgn Unitgeg fasyre org"

Konsept, variabel

Analysere,

Registrere Rapportere resirkulere

Skiema OpenEHR

Archetypes
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Informasjonsforvaltning

Myndighet (D
7 a
v V
Publisereog O Normere = : Strukturere /7
forvalte L lpeil ol etter EIF-
referansekatalogen modellen
AN AN P
: ' |
1
|
\'J l
Referansekatalogen . Normerende "Krav og felles informasjonsmodell” VP 2.1
g <>—Inngar i < - ! J
produkt
Referanfe\::att)alogen | Anvendelse > Anvendelse, Felles Kodeverk og
peiwt beskrivelse informasjonsmodell terminologi

Helsesektoren %
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Semantisk samhandlingsevne

Styring og forvaltning av samhandling

Felles informasjonsmodeller

Juridisk samhandlingsevne

Felles begrepsdefinisjoner,
kOdeverk Og termanlogl Organisatorisk samhandlingsevne

Semantisk samhandlingsevne

{

Felles format og syntaks
for utveksling
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Teknisk samhandlingsevne
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Maleenhet - UCUM

Samhandling av maleverdier med tilherende maleenhet. L%
Ait;ar:l \%_ N / Aitmrz
classu::um/
: >
A1 Maleenheter for
maleverdier skal kodes som
UCUM T kodes med
A2 Nar UCUM benyttes med Eksempel FHIR+JSON:
HL7 "SyStem": Maltall wenumeration»
FHIR skal system veere http "http://unitsofmeasure.org" .
://unitsofmeasure.org
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Overfolsomhetsreaksjoner legemiddel

M1

AT1

AT2

AT3

KT1

KT2

KT3

SKAL basere seg pa International Patient Summary

SKAL inneholde pasient

SKAL identifisere legemiddel, grupper av legemidler og stoff(er)

SKAL inneholde informasjon om overfaglsomhetsreaksjon

For identifisering av legemiddel SKAL identifikatorer fra FEST,
IDMP, SNOMED CT eventuelt ATC benyttes

For identifisering av legemiddel ved deling/samhandling med andre
systemer nasjonalt eller internasjonalt BAR verdisett X fra
SNOMED CT benyttes.

Dersom overfglsomhet er knyttet til et spesifikt produkt KAN
identifikator fra FEST eller IDMP benyttes

For beskrivelse av overfalsomhet BUR verdisett Y fra SNOMED
CT benyttes

* =22 Direktoratet for e-helse

Informsajonsmodellene i denne modellen
baseres seg pa IPS

Se egne krav til identifisering av pasient

Se KT1

Se KT3

ATC anbefales ikke brukt for nye Igsninger,
eller i lasninger som skal utlgse varsel

Forutsetter en tjieneste som kan sla opp
legemiddel i SNOMED CT basert pa
FEST/IDMP/ATC

Registrering og samhandling om
en pasient sin overfalsomhet eller

allergi mot legemiddel. Dette kan
veere bade mot virkestoffet og
andre stoff | legemidlet.

class Overfglsomhetsreaksjoner for legemiddel /

Informasjon om Legemiddel
overfglsomhet

Pasient




Samarbeidsmodell for internasjonale e-helsestandarder

Koordinering

Inter-

nasjonal
utvikling av

standarder

Kunnskapsgrunnlag Kompetansebygging
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uc Melde bivirkning legemiddel /

Pasient

Melde bivirkning

Inter-
nasjonal
utvikling av
standarder

Kunnskapsgrunniag Kompetansebygging

‘=i Direktoratet for e-helse

class Eksempel overordnet informasjonsmodell /
Laboratorie
utfart av- f;’ | E:m
/ skrevet av
Pasient Prgvesvar ™ Svarrapport
tilhgrer _(: inneholder
Myndighet D
Publisereog O Normere > —— Strukturere /7
forvalte Ll etter EIF-
referansekatalogen modellen
A

AN

Referansekatalogen

<>—1Inngar i

Referansekatalogen
pa web

)

N . d
ormerende
produkt J

"Krav og felles informasjonsmodell" VP 2.1

[ Anvendelse cﬂ

|

? T

)

Anvendelse, Felles Kodeverk og
beskrivelse informasjonsmodell terminologi
\_/”—\

Helsesektoren %
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Forslag til vedtak

NUFA drgftet saken og ba Direktoratet for e-helse ta med seg
iInnspill fra matet | det videre arbeidet.

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

Pause — oppstart igjen kl. 10.25




Direktoratet for
e-helse

Sak 40/22: Juridisk arbeid i digitaliseringsprosjekter




Bakgrunn for saken

E-helse vil jobbe for a endre regelverket nar det er behov for det
e Mange pastander om at regelverket er en hindring

e Utfordring: ulik forstaelse av handlingsrommet, hva som kan endres og hva
som skal til

Regelverket balanserer ulike hensyn
e Helsesektoren er gjiennomregulert
e Enhver regel har et formal og er en del av en helhet
e Ulike hensyn skal ivaretas og veies mot hverandre
Eks: forsvarlig helsehjelp og personvern
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Nar er det behov for regelverksutvikling?

e Digitalisering et virkemiddel
e Kan lgsningen etableres innenfor
gjeldende rett?

e Hvis ikke, er det realistisk a fa vedtatt
nye regler eller endringer?

«For a kunne gi best mulig helsehjelp er
det en forutsetning at relevante og
nadvendige opplysninger om
sykdomshistorie og legemiddelbruk
folger pasienten giennom hele
pasientforlgpet og forvaltes og lagres
pad en trygg mate.»

Hurdalsplattformen

FOR EN REGJERING UTGATT FRA
ARBEIDERPARTIET OG SENTERPARTIET

2021-2025

. : V5! :
@ Arbeiderpartiet E\Cu Senterpartiet

Side 1 av 81
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Hvordan regelverk blir til

Kongen e Stortinget er lovgivende og bevilgende
: myndighet

e | ovvedtak ma ikke stride mot
Grunnloven

* Norge er bundet av internasjonale
il O, i konvensjoner

1) i o g it [ * |nternasjonale avtaler
» E@S-avtalen

Domstolene Stortinget

Maktfordeling av Erik Dyrhaug, Store norske leksikon.
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Grunnleggende rettigheter

FNs konvensjon om gkonomiske, sosiale og kulturelle rettigheter:

Art 12.

1. Konvensjonspartene anerkjenner retten for enhver til den hgyest oppnaelige helsestandard bade fysisk og psykisk.

Beskyttelse av personvernet er en menneskerettighet
* Den europeiske menneskerettskonvensjon artikkel 8 og i Grunnloven § 102
e Behandling av personopplysninger er regulert i EUs personvernforordning (GDPR)
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Stortinget som lovgivende myndighet

e Forutsetter politisk vilje
e Stortingets sammensetning «speiler folkeviljen»
o Kan ikke ta for gitt at lovforslag blir vedtatt

e Stortinget ma ha tilstrekkelig grunnlag for sine
beslutninger

e Krav til utredning og begrunnelse
e «Alle» kan bidra ved hgringsuttalelser

e Stortinget er ogsa bevilgende myndighet, og kan sette B m”””“r! H[[ l l l \ \

vilkar for bevilgninger

Foto: Stortinget

* =22 Direktoratet for e-helse



Regelverksutvikling - samhandling

Forskrift
om tilgang
Nasjonal mellom
Resept- kjerne- virksom-
formidleren journal heter
2007 2013 2014

Apnes for Apnes for
samtykke- Tfelles
basert journal
felles mellom
journal | V|Lksom-
kontor- eter
fellesskap 2014
2009

* =22 Direktoratet for e-helse

Pasientens

legemiddel-

liste vedtatt
2017

Nasjonal data-
infrastruktur for
digital sam-
handling

2022




Pasientjournalloven 2014

Helseregisterloven av 2001 erstattet av:
e Pasientjournalloven for primeerformal
e Helseregisterloven for sekundeerformal

Nytt | pasientjournalloven:
e Muligheter for felles journal uten samtykke §§ 9 og 10

e PIlikt til a dele helseopplysninger med samarbeidende personell,
ogsa i andre virksomheter, nar det er nadvendig for helsehjelpen,

men: Innenfor rammene av taushetsplikten

e Omstridt | hgringsrunden

e Under Stortingsbehandlingen ville SP, V og SV fastholde krav om Tidsskriftet
samtykke fra pasienten i hvert tilfelle for “tiigang pa tvers” DEN NORSKE LEGEFORENING

Bekymring om personvern

* =22 Direktoratet for e-helse



Lov, forskrift og fortolkning

e Stortinget kan i lov gi hjemmel til a
fastsette detaljer i forskrift
® regjeringen eller et departement
* hjemmelen en absolutt ramme

* Noen forhold ma alltid fastsettes i lov
e Eks: sanksjoner og betalingsplikt

® Regelverk kan tolkes
e HOD har i stor grad delegert

e Fortolkninger av stor betydning skal
forelegges HOD

e Autoritativ fortolkning = gjeldende rett

* =22 Direktoratet for e-helse

Lov om behandling av helseopplysninger ved ytelse av helsehjelp
(pasientjournalloven)
Dato LOV-2014-06-20-42
Departement Helse- og omsorgsdepartementet
Sist endret LOV-2022-06-17-51 fra 01.07.2022
krafttredelse 01.01.2015
Kunngjort 20.06.2014  kl. 15.50
Rettet 17.11.2021 (tegnsetting i lister tilpasset universell utforming)

Korttittel Pasientjournalloven

HOVEDINSTRUKS
FOR

Direktoratet for e-helse

Direktoratet for e-helse skal forvalte, informere om og fortolke pasientjournalloven § 9 om
samarbeid om journal, § 12 om reseptformidleren, § 13 om nasjonal kiemejournal, § 21 om
personopplysninger fra folkeregisteret, § 22 om informasjonssikkerhet og forsknfter gitt med
hjemmel | pasientjournalloven § 7 tredje ledd om elektroniske systemer, standardisenng
mm.. forsknft gitt med hjemmel | § 10 om nasjonale journalsystemer. Nar det gjelder
pasientjoumnalforskriften er ansvaret begrenset til § 3 tredje ledd. § 9 ferste ledd, § 12 forste
ofg annet ledd, § 13 og § 14. Regelverksfortolkninger som i resultat er prinsipielle, av
kommersiell betydning. kan ha politiske eller ekonomiske fadministrative konsekvenser skal
forelegges departementet.



Tidslinje — pasientjournalloven § 8 med forskrift

Utredning av
finansierings-
modeller

2018

* =22 Direktoratet for e-helse

Beslutnings-
underlag for ny e-
helseorganisering

2018

Forslag til
e-helselov pa
haring

oktober 2019

Lovforslaget
trukket

oktober 2020

Lovforslag

e-helselov
april 2020



Tidslinje - pasientjournalloven § 8 med forskrift (2)

Nytt forslag
pa hgring

juni 2021

Lovforslag om
forskrifts-
hjemmel

oktober 2021

* =22 Direktoratet for e-helse

Innstilling fra
helse- og
omsorgs-
komitéen

8. des. 2021

Behandling |
to omganger |
stortinget i
plenum

Lovvedtak
15. des. 2021

Forskrifts-
bestemmelser

fastsatt
22. des. 2021



Regelverk og smidig utvikling

* «Jussen er faktumsensitiv» - mindre endringer |
lasning kan ha stor juridisk betydning

e Utredningsinstruksen ma falges
* For sent a pabegynne i gjiennomfaringsfasen

e Tidlig avklare rammer og handlingsrom
® \urder ulike Igsningsalternativer
e Beskriv og begrunn behov, formal og l@gsning
e \ed tvil be om fortolkning

m=) Smidig utvikling innenfor gjeldende rett

~=: Direktoratet for e-helse



Direktoratet for
e-helse

Juridisk arbeid i digitaliseringsprosjekt-
kompetansebehov og utvikling

Gruppearbeid



Hvorfor?
- Regelverkskunnskap er en forutsetning i et
digitaliseringsprosjekt som behandler helseopplysninger

» Regelverket vil veere styrende for valg av lgsning
* Regelverket inneholder krav som ma oppfylles

» Manglende bevissthet rundt regelverket kan medfare
stans, re-planlegging og endring av lgsningskonsepter

* Virksomhetene har ansvaret for a ivareta juridiske
forhold

* =22 Direktoratet for e-helse



Hvilke krav?

- Det er en rekke krav som ma vare oppfylt ved behandling av
helseopplysninger

Lasning og dataflyt

Juridisk grunnmur
Personvern og helserett

Rettslig Roller og . . _
grunnlag ansvar Taushetsplikt Sikkerhet Rettigheter

* =22 Direktoratet for e-helse



Hvordan sikre kunnskap?
- Hvordan kan E-helse bidra til kunnskap og forstaelse om
regelverket?

Individuell veiledning:

e Regulatorisk sandkasse
e Regqulatorisk veiledning

e Tverrfaglig veiledning
Utvikling

_ Nettverksbygging:
0og endring

e Kompetansenettverk for juss og teknologi i

Dybdekunnskap helse
Generell informasjon:

Grunnleggende
kompetanse

e Normerende produkter

® |nformasjonsside

e Kurs

* =22 Direktoratet for e-helse



Diskusjon | grupper

* Hvilke krav er det behov for mer veiledning og kunnskap om?

e Hvilke tiltak bidrar best til a understatte virksomhetens prosjekter?

* =22 Direktoratet for e-helse



Inndeling til gruppeoppgave

Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3 Gruppe 4
Valhall 1 Valhall 2 102 Trym

Line Andreassen Sale Kirsti Pedersen Ola Josendal Maren Krogh

Per Meinich Jon Gupta @Jystein Berg-Sletteng Kristian Onarheim
Thor Johannes Bragstad Lars Henrik Hegrenaes Heidi Slagsvold Ann-Kristin Smilden
Terje Bremnes Sverre Ur Sunniva Rognerud Egil Rasmussen
Hanne Narbuvold Sissel Skarsgard Stein Olav Skrgvseth Elin Thygesen
Petter Brelin Mohammad Sharikabad Ronny Holten Olsen Gorm Braarvig
Birgitte Jensen Egset Siri Pernille Utkilen Barbro Onswaien Sevian Stenvig

* =22 Direktoratet for e-helse



Forslag til vedtak

NUFA ber Direktoratet for e-helse ta med seg innspill fra matet |
det videre arbeidet med tiltak som kan veere egnet til a gke
forstaelsen av handlingsrommet i eksisterende regelverk, samtidig
som det kan bidra til a avdekke behov for regelverksendringer pa

et tidlig tidspunkt.

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

Lunsj — oppstart igjen kl. 12.30




Direktoratet for
e-helse

Sak 41/22: Forutsigbar utvikling av samhandlingstjenester
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Behov for enkel og sikker informasjonsflyt

Fastlege f: Legevakt, HD

1. Sykehjem m.m.

Hjemmebaserte

Helsestasjoz{ tienester

Kommunal helse- og
omsorgstjeneste

Direktoratet for e-helse

cfelles

Innbygger

Skaffe seg oversikt over innbyggers tilstand og behov for helsehjelp
# Klinisk Problem/ Pagaende og
" gjet forte
“ oppsum- diagnose og EREbErCn 67
mering behov ) behandlinger
] i Tj ter,
LegemiGITgeT ] Immunisering Kritisk ]elnes .
\ELEiner (status) informasjon ytelser og
hjelpemidler |

Gjere oppslag i tidligere journalopplysninger

Kliniske
bakgrunns-

Uldersabelsct Multimedia og Journal-
malinger og n
MTU-malinger dokumenter .
funn opplysninger

Anmode om eller bestille tjenester eller ytelser, med svar samt kommunisere om saker

o L. . Kommunika-
’@< Bestilling og Henvisning Anmodning sjon ved saks-

svar (lab) epikrise, m.m. om tjeneste behandling
/ / < -

Tjenestetildeling

Innhente innbyggers opplysninger Rapportere egen aktivitet

v —
a Pasient- ) PR i Rapportering Rappqrterir}g
- demografi v = helsefag administrativt
Sla opp i generelle informasjonskilder (grunndata) Arrangere og delta i moter, konsultasjoner og samtaler
Klinisk '/,:“ Team- og mote- vid Tekstlig
kunnskap administrasjon ideo dialog

-

Private

lab./ rad.

Private/
ideelle

sykehus

Spesialisthelsetjenesten

>0 Skole/ ‘—

1111
7317
1331y
11‘1
‘1111

\ l
barnehage

PPT

NAV

Aktorer utenfor helse- og
omsorgstjenesten

Barnevern

Andre



Vi er godt i gang

Medisinske meldinger sendt per ar i millioner

2017 2018 2019
2016  213,7 2105 211,65 2020
193,5

284 047 525

medisinske meldinger ble sendt i 2021

HelselD Grunndata

Helsenettet
Reseptformidleren

Dokumentdeling Datadeling

Tillitstjenester, API-handtering og
Grunndata

Nasjonal tjeneste for l[aboratorie- og

Informasjonsflyt i dag radiologisvar

~=: Direktoratet for e-helse



Bred enighet om veien videre

Pasientens legemiddelliste

Dokumentdeling

Kritisk informasjon

Datadeling for digital hjemmeoppfalging

Et steg pa veien mot helhetlig pasientforigp

‘=i Direktoratet for e-helse



Det vi gjor henger godt sammen med andre land naer oss

* [nformasjonsflyt pa tvers av landegrenser er pa
full fart med MyHealth@EU

- | drift na: CZEE ES FIFR HR LU t
MT NL PT

- Planlagt 2022: CY GRHU IE IT - 0
b |

r "
b ]
455 '

%

&,

: :

LT PL SE Sl SK

« Passer godt sammen med var tilnaerming og
vare planer

Soknad til vurdering: AT DE DK ..
IS NO RO

¥
)
* Norge sgker om tilknytning

* Forslag om forordning (EHDS) for et felles
europeisk omrade for helsedata

* =22 Direktoratet for e-helse



Likevel stopper
fremdriften opp!

"h;hyggar skal ha muilghut

for 4 administrere
behandlingsforiep, digital
dialog og innsynstjenester
giennom Helsenorge

Helsepersonell skal ha tilgang
til pasientens legemiddelliste

Helsepersonell skal ha tilgang |

til en oppdatert og autoritativ
beskrivelse av kritisk
informasjon

Helsepersonell skal ha tilgang ‘

til journaldokumenter
uavhengig av hvor pasienten
har mottatt helsehjelp

Helsepersonell skal ha tilgang

til laboratorie- og radiologi-
svar uavhengig av hvor
underseokelsen er foretatt

Helsepersonell skal ha tilgang

til dialogmeldinger og
forbedrede henvisninger

Innbygger skal ha muligheter

for digital hjemmeoppfelging

Tjenestafunksjonalitet er e

2019 2020 2021 2022 2023 | 2024 2025

Legevakt, fysioterapeuter og

W LT
manueliterapeuter

Helsestasjon,
Skolehelsetjeneste

Offentlig
tannhelsetjeneste

Hjemmebaserte
tjenester

Kiar for nasjonal innfering

; : : Videre innforing styrt

Kjernejournal til 50 av Kommuner og

kommuner T — Koordinere nasjonal
’ innfering av PLL

Utvilling og utpreving av Sentral forskrivningsmodul
og pasientens legemaddelliste

Kritisk .i‘nfnnnasj:;n gjannnrl; Hj&mn}nﬁmal

Kritisk informasjon gjennom datadeling (API)
Nasjonal Utlprevine ™ Tiretislegging Helse Mo ™ .

tirettelegging HH“HH-'I.F;M.MHH I
Utpreving og tilgjengeliggienng av

dokumenler
7%
SRS
i

Helge Sor-Ost,  Melse Vest
Helse Nord

Masonal
tirettelegging

Nye standarder for henvisning, helsefagligr ™
dialog og overgang Ul nye versjonss

Anbelsinger og vedrdere
SpetMmat)on QIENNOm UIDroving Og $amartstadnprosjchns

Tukoblimgipunkl Sor iAo A teang 10f
VEP) dsgria Fpemme oppTeiging

v« * Forelops tigengehghetsdalo

tigjengehg for innferng "



Var anbefaling

« Sikre at det som haster mest og gir starst nytte blir giennomfart

* Endre regelverket i tilfeller det er ngdvendig for a Ilase samhandling

Tydelige faringer .

_ _ Mye kan lgses | dag uten vesentlige grep
Kort til mellomlang sikt

o Lgfte blikket sammen, ikke forhaste oss eller forskuttere fremtiden
« Se til andre sektorer og internasjonal utvikling, spesielt EU

* Finne en utviklingsretning vi kan samles oss om

* =22 Direktoratet for e-helse



Trinnvis tilnaeerming

8 | &

Trinnvis Tydelig forankring, Bygge pa tiltak som Prioritering av de Virksomhetene ma
gjennomfaring for a beslutning og ligger i veikart for aktivitetene som gir ha organisatorisk
redusere risiko og kvalitetssikring nasjonale e- mest nytte i forhold og teknisk kapasitet
kompleksitet helselgsninger til ressursbruk til a ta i bruk
lesningene

* =22 Direktoratet for e-helse



Bygge videre pa det som fungerer

HelselD Grunndata

Helsenettet
Reseptformidleren

* =22 Direktoratet for e-helse



Gode beslutningsgrunnlag

Hva er problemet og
hva vil vi oppna?

Hva er | |
forutsetningene for ’ Hvilke tiltak er
vellykket relevante?

gjennomfaring?

Hvilke tiltak
anbefales, og
hvorfor?

Hvilke prinsipielle
spgrsmal reiser
tiltakene?

Hva er de positive og
negative virkningene
av tiltakene, hvor
varige er de og hvem
blir bergrt?

* =22 Direktoratet for e-helse

Bedre utnyttelse
av fellesskapets
ressurser!

Starre
sannsynlighet for
gjennomslag for
tiltak




Droftingspunkter

1. Vi mener fremdriften stopper opp pa
grunn av ulik forstaelse av dagens
regelverk, hva som kan endres og hva
som skal til for a endre det

2. Vi anbefaler tydelige faringer som
sikrer at det som haster mest og gir
starst nytte blir prioritert og
gjennomfart med

a. Trinnvis tilngerming
b. Bygge videre pa det som fungerer
c. (Gode beslutningsgrunnlag

3. Vi anbefaler at sektoren samler seg

om en felles utviklingsretning

a. Lafte blikket sammen, ikke forhaste oss
eller forskuttere fremtiden

b. Leere av andre
c. Utfordre etablert praksis og tenke nytt




Forslag til vedtak

NUFA drgftet saken 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

Pause — oppstart igjen kl. 13.40
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Sak 42/22: Automatisert innrapportering og datafangst til
helseregistre




Direktoratet for
e-helse

Automatisert innrapportering og datafangst til
helseregistre

NUFA 27. oktober 2022
Kjersti Smeland og Tore Syvertsen




Bakgrunn | Automatisert innrapportering til helseregistre

HEL

Direktoratet for e-helse
Postboks 221 Skayen
0213 OSLO

Deres ref

Automatisk innrapp

Helse- og omsorgsdepar
arbeid med standardiseri
felleslasninger. Med utge
som beskrver dagens si
pasientjournal og Kiniske
langsiktige mal og vurdel
pé veien Frist for oppdra

Formalet med notatet er

automatisk innrapportent

roller de ulike aktarene b
Draftingsnotatet bor:

- Beskrive eksister

losninger for datz

« Drofte mulige lan

helseregistre (20

av journal knyttet

+ Vurdere behov fo

Drafte ulike titak

en ferste vurderin

Oppdraget er en oppfalgi
2019 om automatisk date
det er behov for en felles
okt datakvalitet, reduserd

Postadreass Kot
Foslboks 8011 Dep Tes
0030 Oslo

posimotiak@hod.dep.ne .

~=: Direktoratet for e-helse

Innhold

1 Bakgruni
1.1 Hels
12 Om)|
13 A [
14 Omi
15 Defi
2 Dagens s Direktoratet for,
| Postboks 221 S|
21 Bt 0213 0SLO
22 Eksi
23 Pagl
Forslag t
4 Vurderin(
Deres ref
Drefting {
5.1 Tiltal
5.2 Tilta
53 Utvil Tildelingsbr|
6 Vedlegg. Helse- og oms
61 Ved (2020-2021) u
6.2 Ved Tildelinger oy
63 Veod Kap.744 Direk
Post Bet
01 Dril
21 Spe
Sun

Tildelingen pd
samhandling n

Kap. 701 E-hel
Post __ Bet
21 Spe:

Sun

Tildelingen pi
i helse- og om
om dedsfall of
folkeregisteroy

Tildelingen pa
93 mill. kronel

stadresse
Posthoks 8011 D¢
0030 Oslo

postmotiak@hod.

H

DET KONGELIGE
TEMENT

Innhold

w

Bakgrunn

1.1 Om innrapportering til he
1.2 Om oppdraget i 2020.....
1.3 Om oppdraget i 2021_.._
1.4 Begrepsdefinisjoner.._.._
Behov og trender: Nasjonal
2.1 O@kende behov og nye ar
2.2 Internasjonal innsats og

Pagéende tiltak...

3.1 Nasjonale tiltak i
3.2 Tiltak hos eiere av sentr:
3.3 Tiltak for nasjonale medi
3.4 Tiltak pa journal-fagsyst
3.5 Tiltak pa journal-/fagsyst
Noen sammenligninger pa t|
4.1 Organisering.......

4.2 Sentrale helseregistre ..

4.3 Nasjonale medisinske kv
4.4 Metadata ...

4.5 Helseanalyseplattform(e)
4.6 Normerende myndighet

4.7 Utveksling av data for se
Vurderinger og anbefalinges
5.1 Oppsummerte anbefalin(
5.2 Nasjonal begrepsharmor
5.3 Andre anbefalinger ...

5.4 Muligheter ved nye teknt
5.5 Sterre satsing pa data in
Vedlegg A - Oversikt over in
Vedlegg B — Organisering a)
7.1 Sentrale helseregistre (F

DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT
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Direktoratet for e-helse
Posthoks 221 Skayen
0213 0SLO

Deres ref Var ref Dato
21/3662- 26. januar 2022

Tildelingsbrev til Direktoratet for e-helse for 2022
1 Innledning

Helse- og omsorgsdepartementet har pa bakgrunn av Prop. 1 S (2021-2022), Prop. 1S
Tillegg 1 (2021-2022) og Innst. 11 § (2021-2022) utarbeidet tildelingsbrev til Direktoratet for
e-helse for 2022.

1.1 Overordnede prioriteringer i 2022

Digitalisering gir store muligheter til a utvikle helse- og omsorgstjenesten til det beste for
helsepersonell, innbyggere, pasienter og deres parerende. Digitale lasninger skal
understotte en helhetlig samhandling mellom helsepersonell og styrke pasienter og
innbyggers mulighet til 4 ta aktivt del | eget behandlingsopplegg.

Direktoratet for e-helse skal som nasjonal myndighet legge til rette for en koordinert og
helhetlig e-helseutvikling slik at de samlede ressursene benyttes pa en god mate, og bidra til
& samle sektoren om felles mal, prioriteringer og planer.

Arbeidet med & modemisere og videreutvikle journal- og samhandlingslesningens i sektoren
er sentralt for & na malene om helhetlige helse- og omsorgstjenester. Direkloratet for e-helse
skal legge til rette for en trinnvis utvikling og innfering av digitale lesninger slik at gevinster
for ogt onell kan underveis.

God involvering av aktarene i sektoren og en tydelig fordeling av ansvar og roller i utvikling
og innfering av nasjonale e-helselesninger er viktig for & lykkes. Direktoratet for e-helse skal

Postadresse Kantoradresse Telshon® Avdeing Saksbehandler
Posthoks B011 Dep Tealegt § 2209030 E-heisemdsingen Daritn Giglstad
0030 Osio onge. 22uE W
posimotkBned. tep.fo Wi hod dep A0 953 647 406

2020: Dagens situasjon, mal og forslag til tiltak
o Dobbeltregistrering, manuell innrapportering og variasjon i dekningsgrad

o Strukturerte data, nasjonalt harmoniserte og standardiserte kodeverk, terminologi og
registervariabler, internasjonale standarder, integrerte lgsninger for datafangst, data
tilgjengelig for gjenbruk

2021: Utviklingsretning for arbeidet med automatisk innrapportering og datafangst til
helseregistre

o Hovedanbefaling: Sterkere nasjonal koordinering og tydelige ansvarslinjer for arbeidet med
begrepsharmonisering og normering av variabler og innfgring av Felles sprak

o En rekke andre anbefalinger

2022: Nasjonalt ansvar for begrepsharmonisering, normering og innfgring av
standardisert sprak og plan for videre arbeid

o Pagaende, frist 31.12.2022



Tildelingsbrev 2022 | Oppdrag og leveranser

Direktoratet skal konkretisere det nasjonale ansvaret for
begrepsharmonisering, normering og innfering av standardisert sprak med
utgangspunkt | myndighet og ansvar som er beskrevet i instruksen. Videre skal
direktoratet skissere ambisjonsniva for dette arbeidet i 2022 og legge fram en plan
med utgangspunkt i anbefalingene i notat om utviklingsretning for automatisert
innrapportering til helseregistre fra 1. oktober 2021. Arbeidet skal gjgres | samarbeid
med registerforvalterne og Norsk helsenett SF.

Frist: Innen 31. desember 2022.

* =22 Direktoratet for e-helse
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Direktoratet for e-helse
Postboks 221 Skeyen
0213 O5L0D

Deres ref Var ref Dato
21/3662- 26. januar 2022

Tildelingsbrev til Direktoratet for e-helse for 2022

1 Innledning

Helse- og omsorgsdepartementet har pa bakgrunn av Prop. 1 S (2021-2022), Prop. 1 5
Tillegg 1 (2021-2022) og Innst. 11 5 (2021-2022) utarbeidet tildelingsbrev til Direktoratet for
e-helse for 2022,

1.1 Overordnede prioriteringer i 2022

Digitalisering gir store muligheter til & utvikle helse- og omsorgstjenesten til det beste for
helsepersonell, innbyggere, pasienter og deres parerende. Digitale lesninger skal
understette en helhetlig samhandling mellom helsepersonell og styrke pasienter og
innbyggers mulighet til & ta aktivt del i eget behandlingsopplegg.

Direktoratet for e-helse skal som nasjonal myndighet legge til rette for en koordinert og
helhetlig e-helseutvikling slik at de samlede ressursene benyttes pa en god mate, og bidra til
a samle sektoren om felles mal, prioriteringer og planer.

Arbeidet med & modemisere og videreutvikle journal- og samhandlingslesningene i sektoren
er sentralt for 4 na malene om helhetlige helse- og omsorgstjenester. Direktoratet for e-helse
skal legge til rette for en trinnvis utvikling og innfering av digitale lesninger slik at gevinster
for pasienter og helsepersonell kan realiseres underveis.

God involvering av akterene i sektoren og en tydelig fordeling av ansvar og roller i utvikling
og innfering av nasjonale e-helselesninger er viktig for & lykkes. Direktoratet for e-helse skal

EEEEEEE


https://www.regjeringen.no/globalassets/departementene/hod/tildeling-oppdrag-og-arsrapporter/2022/statsbudsjettet-2022-tildelingsbrev-til-direktoratet-for-e-helse-for-2022-l2074420.pdf

Hensikt med saken

NUFA gir sine innspill til forelapig status pa anbefalingene
som inngar i «plan for automatisert innrapportering og

datafangst til helseregistre 2023-202x»

* =22 Direktoratet for e-helse



Nasjonalt ansvar for begrepsharmonisering, normering og innfgring av standardisert
sprak

Konkretisere det nasjonale ansvaret

Utgangspunkt i myndighet og ansvar som er beskrevet i
instruksen

O

O

Begrepsharmonisering og normering

Innfgring av standardisert sprak

Arbeidsgruppen lgfter frem konkrete behov relatert til...

O

Harmonisering og normering av variabler

Sektoren lgfter ogsa frem generelle behov relatert til...

O

Nasjonal samordning og koordinering av aktgrer og tiltak som
bidrar til maloppnaelse

Helhetlige og forutsigbare planer

Arbeidet ma sees i sammenheng med strukturering av journal og
innfaring av SNOMED CT og felles sprak

* =22 Direktoratet for e-helse

e Videre prosess

O

O

Bred involvering av sektor i arbeidet via arbeidsgruppen

Gjennomfart flere mater med arbeidsgruppe

Neste mate med arbeidsgruppe 28. oktober

Oppdatert utkast til oppgaver og ansvarsdeling sendes ut til
arbeidsgruppe og NUFA-med|. med frist for kommentarer
15. november

Oppdatert utkast presenteres og drgftes i forankringsmgte
for arbeidsgruppe og NUFA-medl. 18. november

Oppdatert utkast sendes til gjennomlesing og kommentering
med frist 4. desember



En rekke aktarer bidrar til automatisert innrapportering og datafangst til helseregistre®
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Plan for videre arbeid fra 2023-202X

e «Legge fram en plan med utgangspunkt i anbefalingene i notat om

utviklingsretning for automatisert innrapportering til helseregistre fra 1. oktober
2021»

e Planen omfatter
o En oppdatert status jfr. tidligere anbefalinger

o En oppdatert oversikt og sammenstilling av de viktigste™ pagaende og
planlagte tiltak knyttet til automatisert innrapportering hos de sentrale aktgrene

®* Bred involvering av sektor i arbeidet
o Gjennomfgrt 9 av 10 dialogmater med sektor

e Status pa anbefalinger behandles i NUFA og NUIT i Q4
o Innspill til forelgpig status pa anbefalingene som inngar i planen

*Ikke komplett eller uttammende over alle tiltak pa omradet, gir et innblikk i viktige/sentrale tiltak.

[Overtittel]

Plan for Automatisert
innrapportering og datafangst til
helseregistre 2023-202x



https://sh.ehelse.no/Styring/Omrsam/Automatisk%20innrapportering/11%20Plan%20for%20automatisert%20innrapportering%202023-20XX/03%20Arbeidsdokument/99%20Eldre%20versjoner/V0.3%20Plan%20for%20automatisert%20innrapportering%202023-202X.docx?web=1

Skissert utviklingsretning | Anbefalinger for videre arbeid

e Nasjonal koordinering og tydelige ansvarslinjer for
begrepsharmonisering, normering av variabler og innfagring av
standardisert sprak

e Okt innrapporteringsfrekvens og behovstilpasset
tilgjengeliggjering av data

e Utvidet bruk av ngkkelregistre

* Tekniske l@gsninger for bedre integrasjon og gjenbruk av data
e Juridiske avklaringer

e Avklaringer rundt PROM

o Styrke det nordiske og europeiske samarbeidet om helsedata

e Starre satsing pa «data inn» til helseregistre

* Ny anbefaling: Styrket nasjonal samordning og koordinering
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Kort status pa anbefaling:
@kt innrapporteringsfrekvens og behovstilpasset tilgjengeliggjering av data

e Helsedirektoratet trekker frem beredskapsformal som et seerlig
viktig omrade for gkt innrapporteringsfrekvens.

* Folkehelseinstituttet kommenterer at det i en del tilfeller er
gnskelig med bade gkt innrapporteringsfrekvens og gkt
datakvalitet, f.eks. data til forskning under pandemien.

* Den siste tiden har Helsedirektoratet seerlig arbeidet med a gke
innrapporteringsfrekvensen til KPR.
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Kort status pa anbefaling: Utvidet bruk av ngkkelregistre

e Helsedirektoratet ser i hovedsak tre hovedtilfeller der det er
aktuelt med ngkkeldata fra NPR/KPR til nasjonale medisinske
kvalitetsregistre:

1. Et kvalitetsregister trenger tilleggsinformasjon som det ikke sa lett
kan fa tak i fra sykehuset.

2. Data fra NPR/KPR kan komplettere informasjon som er mangelfull i
kvalitetsregisteret.

3. NPR/KPR kan danne grunnlaget for a bygge opp populasjonen i et
kvalitetsregister.

* Folkehelseinstituttet kommenterer at det er viktig a utvide og
berike datagrunnlaget i Legemiddelreqgisteret. | forslaget til
statsbudsijett for 2023 ligger det 10 millioner til arbeidet med a
fa inn data til Legemiddelregisteret om legemiddelbruk i
institusjoner.
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Kort status pa anbefaling:
Tekniske lgsninger for bedre integrasjon og gjenbruk av data

e Hemit har ferdigstilt Iasningen for innrapportering via API-er til
registre pa MRS-registerplattformen. Denne lgsningen praves
ut nar St. Olavs hospital tar i bruk Helseplattformen fra
november 2022.

e Registerplattformen OpenQReg har frem til na veaert basert pa
et "open source"-produkt. Neste versjon (versjon 5) har gatt
over til a bli et kommersielt produkt. Helse Nord IKT skal
avklare hvordan denne registerplattformen skal tas videre.

e Helsedirektoratet arbeider med a forbedre og forenkle de
tekniske Igsningene for overfgring fra ngkkelregisteret NPR il
kvalitetsregistre.

e Folkehelseinstituttet arbeider med a utvikle APIl-er som EPJ-
leverandarene kan benytte for innrapportering til
Folkehelseinstituttets registre.
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Kort status pa anbefaling:
Juridiske avklaringer

* Folkehelseinstituttet trekker frem at den gkende "grasonen”
mellom behandlingsformal og helseregisterlovgivning blir stadig
vanskeligere a handtere i arbeidet med videreutvikling av
registrene.

o Kreftregisteret har fortsatt ikke uttrykkelig hjemmel for
tilbakerapportering av data til virksomheten som har rapportert
Inn. Dette er et problem som midlertidig er Igst, ved at
Kreftregisteret inngar databehandleravtale med hvert
helseforetak, men det er behov for videre juridiske avklaringer
og eventuelt endringer her.

e Ved sammenstilling av data fra flere registre, herunder fra
ngkkelregistre, kan det veere utfordringer med hjemmel fordi
registrene har ulike formalsbestemmelser. Det bgr ses
neermere pa denne problemstillingen.
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Kort status pa anbefaling:
Avklaringer rundt PROM

e Utfordringene rundt handtering av PROM-data har forsterket
seg det siste aret og flere aktarer har i arbeidet i 2022 |aftet et
nasjonalt avklaringsbehov rundt om PROM-data skal samles
iInn pa behandlersiden og/eller pa helseregistersiden.

e Flere behandlingssteder, blant annet | Helse Vest RHF, har
begynt a bruke PROM-data til a avgjgre om en pasient trenger
a komme inn til fysisk kontroll. Dette gjgr at dekningsgrad og
datakvalitet pa PROM-data blir enda viktigere.
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Kort status pa anbefaling:
Styrke det nordiske og europeiske samarbeidet om helsedata

e EU har det siste aret ytterligere styrket satsingen pa
europeisk samarbeid om helsedata.

e | mai 2022 la EU-kommisjonen la frem forslag til
forordning om Det Europeiske helsedataomradet
(EHDS). Forordningsforslaget dekker bade primaerbruk
0og sekundaerbruk av helsedata.

e EU foreslar blant annet utvikling av en ny, desentralisert
EU-infrastruktur for sekundaerbruk av helsedata
(HealthData@EU), og et felles EU-rammeverk for bruk
av helsedata til forskning, utvikling, folkehelse,
politikkutvikling og persontilpasset medisin.

e Forordningsforslaget skal na gjennom en politisk
prosess. Dette er et lovforslag som kan fa stor
innflytelse pa bade primaer- og sekundaerbruk av
helsedata i Norge, hvis det innlemmes | norsk lov via
EQS-avtalen.
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Kort status pa anbefaling:
Storre satsing pa «data inn» til helseregistre

e Dette vurderes fortsatt som et relevant initiativ, men pa grunn
av stramme budsjettrammer fremover, er det mindre sannsynlig
at en stgrre satsing pa «data inn» vil na opp i prioriteringen.
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Ny anbefaling:
Styrket nasjonal samhandling og koordinering

e | arbeidet i 2022 har sektoren flere ganger tatt opp behovet for styrket nasjonal samhandling og
koordinering av arbeidet relatert til automatisert innrapportering

e Det er mange aktarer involvert i arbeidet med automatisert innrapportering, det pagar mange tiltak i
sektoren og det er behov for a se disse mer i sammenheng

e Det videre arbeidet med automatisert innrapportering vil pavirkes sterkt av store initiativer som
Helseplattformen, innfaring av strukturert journal i DIPS Arena, innfgring av standardisert sprak og okt
bruk av internasjonale standarder som HL7 FHIR

e Direktoratet for e-helse velger pa bakgrunn av sektorinnspillene a Igfte dette som en ny anbefaling
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Drofting og forslag til vedtak

e Hensikt med saken er at NUFA gir sine innspill til
forelgpig status pa anbefalingene som inngar i «plan
for automatisert innrapportering og datafangst til
helseregistre 2023-202x

e NUFA drgftet saken og ba direktoratet ta med seg
iInnspill gitt i matet i det videre arbeidet med «plan for
automatisert innrapportering og datafangst til
helseregistre 2023-202x
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Nasjonalt ansvar for begrepsharmonisering, normering og innfgring av standardisert sprak inkl. nasjonal koordinering og samordning
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Forslag til vedtak

NUFA drgftet saken og ba Direktoratet for e-helse ta med seg
innspill gitt i matet | det videre arbeidet med «plan for automatisert
iInnrapportering og datafangst til helseregistre 2023-202x».
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Takk for na!

Neste mgte | NUFA er 25. — 26. januar 2023.
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