Direktoratet for
e-helse

NUFA — Radisson Blu Royal Garden Hotel, Trondheim

30. — 31. august 2023

Velkommen




Endringer i representanter i NUFA

Vi gnsker nytt medlem velkommen | NUFA:
e Stine Slgrdal, Helse Midt-Norge RHF. Hun erstatter Kristian Onarheim.

e Kjetil Layning, KS e-helse. Han tar over etter Egil Rasmussen.

e Arild Iversen, Bergen kommune. Han tar over for Bjgrn-Eivind Berge.
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Stedfortredere til dagens mote

e | ars Henrik Hegrenaes, Helse Midt RHF, stiller for Per Olav Skjesol.

e Hanne Mari Kjezerem Hindklev, Norsk helsenett SF, stiller for Ronny Holten Olsen.
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S5ak | Agenda NUFA Presenterer saken Tid Sakstype
Dag 1 — onsdag 26. april 2023
24/23 | Godkjenning av innkalling og dagsorden, samt Hans Lowe Larsen 10:00 Godkjenning
godkjenning av referatet fra NUFA 26. — 27. april | Direktoratet for e-helse
2023
25/23 | Orientering fra Direktoratet for e-helse Morunn Saure 10:10 Orientering
Direktoratet for e-helse
26/23 | Automatisert innrapportering og datafangst til Kjersti Smeland og Jon 10:20 Drafting
helseregistre 2023 Stolpnessaster
Direktoratet for e-helse
27/23 | Norsk medlemskap i IHE Morten Bakken 10:50 Drafting
Direktoratet for e-helse
Lunsj 11:20
28/23 | FHIR Forvaltning Georg Ranhoff 12:20 Drafting
Direktoratet for e-helse
29/23 | MyHealth{@EU — nasjonalt kontaktpunkt for Gunnar Piaas 12:50 Drgfting
mottak Morsk helsenett SF
Anja Irene Ulseth-5kogan
og Linn Brandt
Direktoratet for e-helse
Pause 13:35
30/23 | Digital infrastruktur for helseovervaking, Trine Orten Groven 132:50 Drafting
analyse, statistikkproduksjon og deling — som FHI
del av helhetlig gkosystem for den digitale
helseberedskapen i Norge
31/23 | Malarkitektur og overordnet plan for felles Jon Tysdahl 14:30 Drafting
grunndatatjenester for legemiddelinformasjon Direktoratet for e-helse
Pause 15:00
32/23 | Kunstig intelligens: Ki-forordningen og Hilde Margrethe Lovett 15:15 Drafting
standardisering Helse Vest RHF
Slutt dag 1 16:00
Middag 18:30
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Direktoratet for
e-helse

Sak 24/23: Godkjenning av innkalling og dagsorden, samt
godkjenning av referat fra NUFA 26. — 27. april 2023




Forslag til vedtak

NUFA godkjenner innkalling og dagsorden.

NUFA godkjenner referat fra NUFA 26. — 27. april 2023.
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Direktoratet for
e-helse

Sak 25/23: Orientering fra Direktoratet for e-helse




Orientering fra Direktoratet for e-helse

n Endringer | organiseringen av den sentrale helseforvaltningen
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Direktoratet for e-helse

‘.._.' Myndighetsnppgavene innen digitaliseringsomradet styrkes og kobles tettere til
Q) tienesteutviklingen.
:: Dette innebaerer at Helsedirektoratet og Direktoratet for e-helse slas sammen gjennom
en virksomhetsoverdragelse

| j Helseregisteromradet inkl. Helsedataservice i Direktoratet for e-helse flyttes til
Folkehelseinstituttet og samles med instituttets egne registre

Helse- og
omso rgrad epartementet

&
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Malene og
ambisjonen pa
e-helsefeltet
star fast

Vi skal gjore det vi kan for a holde
farten opp i tiltakene som er prioritert.

*=1: Direktoratet for e-helse i v
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Forslag til vedtak

NUFA tar saken til orientering.

==z Direktoratet for e-helse
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Direktoratet for
e-helse

Sak 26/23: Automatisert innrapportering og datafangst til
helseregistre 2023




Direktoratet for
e-helse

Automatisert innrapportering og datafangst til
helseregistre

NUFA, Kjersti Smeland og Jon Stolpnessaeter

30. august 2023




Hensikt med saken

NUFA gir sine innspilll til status for arbeidet og forslag til videre prosess for

o spor a) samordning og koordinering
o spor b) utpragving av prosess for begrepsharmonisering og normering av registervariabler
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Tildelingsbrev 2023 | Oppdrag

Direktoratet skal

 samordne og koordinere helse- og omsorgssektorens arbeid med a prioritere tiltak som er
skissert i forslag til utviklingsretning fra 29. september 2021

- etablere en nasjonal samarbeidsarena, eller gjenbruke eksisterende arenaer, for a koordinere
sektorens behov

 sammenstille status for prioriterte tiltak for 2023 og utarbeide forslag til videre arbeid og
ansvarsfordeling i 2024 i samarbeid med sektoren innen 15.10

 operasjonalisere og pragve ut prosess for harmonisering og normering av registervariabler |
trad med samarbeidsmodellen for internasjonale standarder og forvaltningsmodellen for
normerende produkter

« ferdigstille normerte produkter for prioriterte registervariabler, inkludert ansvar for forvaltning
av disse, innen 15. desember 2023. Arbeidet skal gjgres | samarbeid med aktgrene i sektoren

Arbeidet med automatisk innrapportering og datafangst til helseregistre skal samordnes med

direktoratets gvrige arbeid med begrepsharmonisering, normering og innfaring av standardisert sprak.

Departementet viser til at det er gnskelig med mer data fra kommunale helse- og omsorgstjenester og
ber om at virkemidler for a gke dette datatilfanget vurderes som del av arbeidet.

* =22 Direktoratet for e-helse

H

DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

e

Direktoratet for e-helse
Postboks 221 Skayen
0213 O3LO

Deres ref

Automatisk innrapportering og datafangst til helseregistre

Helse- og omsorgsdepartementet viser til oppdrag i tildelingsbrev av 18. januar 2023 om a

felge opp det nasjonale ansvare t for begrepsharmonisering, normering og innfaring av
standardisert sprak.

| dette brevet utdyper departementet oppdraget med utgangspunkt i direktoratets
konkretisering av det nasjonale ansvaret for dette arbeidet i rapporten fra 21. desember
2022. Direktoratet skal:

- samordne of koordinere helse- og omsorgssekiorens arbeid med & prioritere tiltak
som er skissert i forslag til utviklingsretning fra 29. september 2021

- etablere en nasjonal samarbeidsarena, eller gjenbruke eksisterende arenaer, for &
koordiners sektorens behov

- sammenstille status for prioriterte tilttak for 2023 og utarbeide forslag til videre arbeid
O ansvars fordeling i 2024 i samarbeid med sektoren innen 15.10

- operasjonalisere og preve ut prosess for harmonisering og normering av
registervariabler i trad med samarbeidsmodellen for internasjonale standarder og
forvaltningsmodellen for normerende produkter

- ferdigstille normerte produkter for pricriterte registervariabler. inkludert ansvar for
forvaltning av disse, innen 15. desember 2023. Arbeidet skal gjeres | samarbeid med
akterene | sektoren

Arbeidet med automatisk innrapportering og datafangst til helseregistre skal samordnes med
direktoratets evrige arbeid med begrepsharmonisering, normering og innfaring av
standardisert sprak. Departementet viser til at det er enskelig med mer data fra kommunale

Postadrasse Konforadresse Telelon® fvdeling Saksbehandle
Pasiboks 8011 Dep Tealsmgt 22 24 9090 E-helseavdelingen Maril Lie
0030 Oslo Oeg.nr. 2224 86 47
pasimoliakifhod depno  wwaw hod.dep.no O3 BET 406



Automatisert innrapportering og datafangst til helseregistre 2023

a) Samordne og koordinere arbeidet med automatisert b) Operasjonalisere prosess for harmonisering og normering
innrapportering og datafangst til helseregistre av registervariabler
Tiltak Aktorer
Helse- og
w AR T‘\B Helsedirektoratet

Styrket nasjonal samordning og koordinering

#
HELSE e :i SOR-O5T

Begrepsharmoniserin Ejkﬂnnmppnbrt?]ﬁngﬁfremeng HELSE o : ® VEST
s il : R » Koordinere
normering av variabler tilpasset tilgjengeliggjaring av
data

& ]

HELSE #e#+ MIDT-NORGE HELSE #=® @ NORD
Uit bk Tekniske lgsninger for bedre ® *
av npkkelregistre S EE I L Implementere

data ‘*g-,,}ﬁ
® me t’%f

[ DEN NORSKE ®

" NN 7%, LEGEFORENING » o » SKDE
& ne e

Avklaringer rundt .
Juridiske avklaringer pasientrapporterte data Direktoratet for

(PROM/PREM) i 3 | s
Kreft =%

Styrke det nordiske
og europeiske samarbeidet
om helsedata

Stgrre satsing pa «data inn» registeret .-y# M Norsk helsenett “‘3‘ FHI
til helseregistre '

Folkshelseinstituttet
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Direktoratet for
e-helse

Spor a) Samordne og koordinere arbeidet med
automatisert innrapportering og datafangst til
helseregistre




Aktorer og tiltak realiserer malbildet i fellesskap

Tiltak

Styrket nasjonal samordning og koordinering

@kt innrapporteringsfrekvens

"Data skal veere tilgjengelig for Begrepsharmonisering og og behovs.
kvalitetsforbedring, normering av variabler tilpasset tilgjengeliggj@ring av
helseovervaking, styring og data
forskning”
"Innrapportering til reqistre skal skje Utvidet bruk Tekmske .I¢sn|nge.r for bedre
mest mulig automatisk, uten av ngkkelregistre integrasjon og gjenbruk av

dobbeltregistrering, og veere en data

integrert del av de faste
arbeidsprosessene”
Avklaringer rundt
Juridiske avklaringer pasientrapporterte data

(PROM/PREM)

RRRRRRRRRR

Styrke det nordiske
og europeiske samarbeidet
om helsedata

RRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRRR

Stgrre satsing pa «data inn» til

helseregistre
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Aktorer

W$ Helsedirektoratet

Helse- og
omsorgsdepartementet o
HELSE @e® ® VEST
o @
HELSE e : ® SOR-OST
®
ﬁé "'"TLSE 0:0 NORD
/ DEN NORSKE ®
LEGEFORENII SKDE
i
HELSE o ; ® MIDT-NORGE
g;a\\ Kommuner

® mne ~

H BN

® me

Direktoratet for
e-helse M’ Norsk helsenett

Kreft =, N

registeret .::" ' FH I

BASEAT KBEs THORSKHIE T Folkehelseinstituttet



Samordning og koordinering | Status behov og videre prosess

Behov som krever diskusjon og Behov som gnskes diskutert Behov som krever videre arbeid i
avklaring pa en nasjonal arena og/eller pa en nasjonal arena regi av tiltakseier
gar utover rammene av dette oppdraget
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Samordning og koordinering | Videre arbeid

Planlegging

r hgst 2023

ng av aktuelle
d tiltakseiere
le videre arbeid
2024

t NUFA/NUIT Q3
eles

/ar  Enkeltmeoater/arbeidsmote
var far frist



H BN
) He
Direktoratet for

e-helse

Spor b) Operasjonalisere prosess for
harmonisering og normering av
registervariabler




@kt automatisert innrapportering med harmoniserte begrep

c
2 Behandlingsrettet Helserelaterte
g register (EPJ) — . register
- \
S )
Kroppsvekt
2 Primeaerformal Sekundeaerformal
Q
O)
©
o
[ Standarder for datadeling J
g {Standarder for kodeverk og}
g Behandlingsrettet termlnologl Helserelaterte
S register (EPJ) register
=
7)) g/ Kroppsvekt R/
O)
_:g Primaerformal Sekundeaerformal
S
(b)
-
LL
Informasjonsmodell

~=: Direktoratet for e-helse

Dagens innrapporteringslagsninger til
helseregistre er i stor grad basert pa
manuell registrering i webbaserte
registreringsapplikasjoner

Samme informasjon registreres flere
ganger pa ulike mater

Dette farer til gkt innrapporteringsbyrde
for helsepersonell

Normerte felles informasjonsmodeller med
binding til kodeverk og terminologi gir
fagringer for implementering

gjennom standarder for datadeling

Resultatet er harmoniserte begreper som
gir redusert innrapporteringsbyrde for
helsepersonell



Utproving av prosessen — hva er gjort sa langt

* Enighet med arbeidsgruppen om utvalgte
case for utpraving

e Rgykestatus
e Administrative variabler

Koordinere

v‘ e Plan for utpraving foreligger
— o Kriterier for valg av variabler er
dokumentert

* Metode for smidig standardisering er |
utpraving I direktoratet
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Utproving | samarbeid med aktarer | sektor

* Viderefgrer arbeidsgruppe med representanter fra
aktarer i sektor:
* Prioritering av behov
» Beslutninger om faseoverganger

« Benytter formaliserte forankringsarenaer:
« Standardiseringsutvalget
« NUFA

* @vrige behov for samarbeidsarenaer og faggrupper
for bl.a. standardisering vurderes gjiennom
utprgvingen av prosessen

m L
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Hva skal vi oppna med utpregvingen

/Teste ut aktivitetene i prosessen og verifisere omm
er mangler

* Teste ut ansvarsdelingen og se at oppgavene blir
riktig fordelt

» Strukturert tilnaerming til erfaringer med prosessen og
oppsummere | rapport

« Utarbeide normerende produkter som brukes videre |
implementering hos virksomheter og
registerforvaltere

* Bruke resultatene fra utpragvingen til a legge videre

Qaner for harmonisering og normering de neste /
arene

* =22 Direktoratet for e-helse




Administrative variabler

Koordinering mot gvrige initiativ

Utarbeide

tidligere arbeid for normering normerende
produkt for 5
Prioritere for administrative

variabler

Sluttfare
standardisering

\ videre arbeid

Roykestatus

Koordinering mot gvrige initiativ
Utarbeide
informasjonsmodell

Utarbeide
normerende
produkt

Prioritere for
videre arbeid

Hgaring

Overfglsomhetsreaksjoner

Koordinering mot gvrige initiativ

Endelig produkt

Implementering

"~ Direktoratet for e-hel&\

Forvalte normerende
produkter




Eksempel pa normerende produkt

2 Felles informasjonsmodell

Attributter K Type

Beskrivelse

Pasient [patient] 1..1 | Referanse

Pasienten dette gjelder.

Felger no-basis-patient FHIR

Klinisk status [clinicalStatus] 0..1 | Kodet verdi | Om allergien er aktiv
Verdisett: FHIR Allergy
Intolerance Clinical Status Codes
Koder: active | inactive
Bekrefielse [verificationStatus] | 0..1 | Kodet verdi | Om allergien/intoleransen er

bekreftet
Verdisett: FHIR Allergy Intolerance

Verification Status Codes

Koder: unconfirmed | confirmed |
refuted | entered-in-error

T e ' T | L i mt wrmeand

* =22 Direktoratet for e-helse

2.1 UML-diagram

class Owerfglsomhet /

Allergi [allergy]

Pasient [patient]: Referanse

Klinisk status [clinicalStatus): Kodet verdi [0..1]
Bekreftelse [verficationStatus]: Kodet werdi [0..1]
Type [type]: Kodet verdi [0..1]

Alvarhighetsgrad av allergi [criticality): Kooet ward |0..1)
Kategori [category]: Kodet verdi [0..%]
Allergifintoleranse beskrivelse [note]: Fritekst [0..1]
CodefAgent /Agens [code]: Kodet verdi

-

Reaksjon [reaction]

Manifestasjon [reaction. manifestation]: Kodet verd

3.2 Verdisett: Klinisk status

Beskrivelse: Om allergien er aktiv.

Verdisettet er identisk med FHIR verdisett

Inneholder alle kodene fra kodeverket FHIR Allergy Intolerance Clinical status
hitp:/fterminology. hl7 .org/ValueSet/allergyintolerance-clinical

Niva | Kode Visningsnavn | Visningsnavn | Definisjon
(engelsk) (norsk)
1 active Active Aktiv Pasienten reagerer pa eller har risiko
for a reagere pa gitt substans.
1 inactive Inactive Inaktiv Pasienten har ikke lengre risiko for &

reagere pa gitt substans. Brukes ogsa
dersom overfalsomheten er tilbakevist
eller feilregistrert.




Videre prosess 1 2023 og fremover

Kﬂ\ugust til desember 2023:

* Publisere normerte produkter
» Utarbeide erfaringsrapport og anbefaling om videre arbeid

» 2024 —

* Tilpasse prosessen med roller og ansvar | henhold til ny
helseforvaltning
» Fortsette standardisering og normering av flere prioriterte

k registervariabler

N

» Utpraving av prosessen — rgykestatus og administrative variabler

 Viderefgre utprgving med fokus pa implementering og forvaltning

/
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Forslag til vedtak

NUFA drgftet den presenterte status og videre prosess for begge
spor, og ba Direktoratet for e-helse ta med seg innspill fra matet |
det videre arbeidet.

‘== Dijrektoratet for e-helse
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Direktoratet for
e-helse

Sak 27/23: Norsk medlemskap i IHE




Direktoratet for
e-helse

Norsk medlemskap 1 IHE

NUFA 30.08.23




Standardiseringsutvalget for internasjonale e-helsestandarder

r N \
’ ear e f Standardiseringsutvalget \ @ Nordisk
. Standardiseringsorganisasjoner d d i tekarn
- A

[%’ Helse- og ] [ Nasjonal ]

omsorgsdepartementet rédsm{jdell

v

{ -~ Direktoratet for e- helse]

BT BTl TR

A
& sinia @ HL7 IHE
\

S
. Leverandarer

J/

Helseforetak

Helseforvaltning

Naeringsliv

grupper grupper grupper =

», o

N A N : o Anbefalte Obligatoriske
Fag_ Fag_ Fag_ standarder standagder

wy
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IHE

Integrating
the Healthcare
Enterprise

INTERNATIONAL

Integrating
the Healthcare (@) HL7 FHIR < IEEE

Advancing Technology

Enterprise for Humaniey

IHE

INTERNATIONAL — C Ty - .
&DICOM 1so. 2= C

Digital Imaging and Commuy

Koordinert bruk av etablerte

standarder gjennom
integrasjonsprofiler
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Norsk medlemskap | IHE =

e,

Flere forsgk pa a
gjenoppta aktiviteten

Forste gang etablert i 2002
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Drofting

Har NUFA innspill om det bar gjares konkret aktivitet
mot et norsk medlemskap i IHE, og vil aktarene stille
med ressurser til vurderingen og ev. deltakelse i en
norsk gruppe”?

* =22 Direktoratet for e-helse



Forslag til vedtak

NUFA tar saken til orientering og ber Direktoratet for e-helse om a
videreformidle NUFA sine innspill til aktagrene |

Standardiseringsutvalget. Aktarene som @gnsker a vurdere norsk IHE

medlemskap gir beskjed til Direktoratet for e-helse om sin deltakelse
| et ev. utredningsarbeid.

‘== Dijrektoratet for e-helse
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Direktoratet for
e-helse

Lunsj] — oppstart igjen kl. 12.20




Direktoratet for
e-helse

Sak 28/23: FHIR Forvaltning




TRENDER | TEKNOLOGIUTVIKLINGEN

TEMPO BREDDE MANGE STOR INTERNASJONALT
AKTORER VARIASJON

Risiko for ugnsket stor
variasjon og fragmentering i
standardspesifikke,
lasningsspesifikke og/eller
teknologispesifikke
informasjonsmodeller og
standarder

Bredere spekter av
standarder

Behov for raskere utvikling av standarder og normerende produkter
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Bakgrunn

e Samarbeidsmodellen for internasjonale e-helsestandarder

: ™~ /7
» Bestilling, utpreving og
kvalitetskontroll
* Brukerinvolvering
» Erfaringsdeling
 Bidra til utvikling av

» Oversette behov
til praksis
* Foresla standarder
» Erfaringsdeling
» Delta pa arenaer for

Virksomheter § Leverandarer

N

standarder utvikling av standarder
N /
4 N
* Lov & forskrift Standardiserings- T
» Normering Myndigheter organisasjoner . Utwk.lmg_
» Nasjonal koordinering * Publisering
+ Veiledning * Forvaltning
. . » Radgivning om
EU-forordning og samarbeid standarder
N / /

‘=i Direktoratet for e-helse


https://www.ehelse.no/publikasjoner/samarbeidsmodell-for-internasjonale-standarder

Bakgrunn

Koordinering

Inter- o
rval

standarder

nasjonal Fo
utvikling av

Kunnskapsgrunnlag Kompetansebygging

() Myndigheter ) Virksomheter

Rollefordeling: Standardiserings-

L . Leverandarer
organisasjoner
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FHIR forvaltning

Kompetansebygging
Forvaltning

Utvikling og vedlikehold av norske
tilpasninger

Elerskap

Myndigheter

. Virksomheter

Rollefordeling: g Standardiserings-

L . Leverandarer
organisasjoner
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Relevante internasjonale organisasjoner

T Health ®
p== rome SNOMEDCT gy H1 7

Theglobal ~  |SERe \
Iso INFORMATICS International

International Federation
of Clinical Chemisiry
and Laboratory Medicine

language of
healthcare

1 Zb‘ y World Health
‘s;): ¢ Organization

openeHR

(5% Wonca

CENELEC
IHE 1

Digitaliseringsdirektoratet
Norwegian Digitalisation Agency

Standard
Norge

»

<©IEEE

OiTu
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Oppgaver knyttet til HL7 FHIR

Kompetansebygging
4 4 4

For utviklere

* =22 Direktoratet for e-helse

For prosjekt-
/produkteiere

Kunnskaps-
grunnlag,
anbefalinger
og krav

Kunnskapsdeling




Oppgaver knyttet til HL7 FHIR

-

Utvikling og vedlikehold av profiler

Semantisk og
teknisk
utvikling og
vedlikehold

* =22 Direktoratet for e-helse

Rammer for
bruk av
kodeverk og
terminologi

Fagkunnskap
om

samhandlings-

behov som
skal stgttes

Fagansvar for
vedlikehold av
profiler etter
utviklingslap/
prosjekt

Oversikt over
pagaende
prosjekter |

sektor




Oppgaver knyttet til HL7 FHIR

)
Elerskap

NS

4 N N O N

Drift og forvaltning
av tekniske
lgsninger, | farste
rekke Simplifier og
GitHub
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Finansiering av
lisenskostnader for
Simplifier

Finansiering av
ressurser som skal

bidra |
forvaltningen

Allokering av
ressurser som
arbeider med
standardisering




Drofting

Har NUFA innspill til inndeling eller mangler pa
oppgaver som er relevant for FHIR forvaltning?
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Forslag til vedtak

NUFA tar saken til orientering og ber Direktoratet for e-helse ta med

seg innspill gitt | matet | det videre arbeidet og | videre dialog med
HL7 Norge.

* =22 Direktoratet for e-helse
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Sak 29/23: MyHealth@EU — norsk kontaktpunkt for
mottak




Direktoratet for
e-helse

M’ Norsk helsenett

MyHealth@EU — Norsk kontaktpunkt, sgk og
visningsmodul

30.08.2023

Anja |. Ulseth-Skogan
Linn Brandt
Gunnar Qiaas

A

b "
b
* ok

i
i

European
Commission




EHDS forordning

HealthData@EU

Prosjekt - Norsk kontaktpunkt, sgk og visningsmodul

(.
i gl

—~——
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Formal

* Hensikten med saken er a involvere og informere sektor om pagaende arbeid

med etablering av det nye kontaktpunktet for mottak av helsedata for
primaerbruk (MyHealth@EU).

* | tillegg er det et gnske om at dette arbeidet blir godt forankret | sektoren, som
etter hvert skal ta i1 bruk Igsningene.

‘=== Direktoratet for e-helse & Norsk helsenett



Hva skal vi oppna?

o Okt pasientsikkerhet for EU-borgere som har behov for helsehjelp i Norge giennom a
gl norske helsearbeidere elektronisk tilgang til deres viktigste helseopplysninger.

‘=== Direktoratet for e-helse & Norsk helsenett



MyHealth@EU - norsk tilkobling

* Prosjektet startet januar 2023, og skal paga i tre ar

e Samarbeid mellom Norsk helsenett og Direktoratet for -
e_h e I Se ] Planned go-lives:
N Jj Live now: CZ EE ES FlI
FR HR LU MT NL PL PT
’;“ 2023: CY ELHUIEIT LT
* Norge vil i denne omgang &pne for mottak av el
helsedata fra andre europeiske land (Patient summary & . R R DE B
: _
“.‘n

oy

og ePrescription) *
9
¢ | angsiktig ambisjon om a apne for a dele norske *

helsedata, tilgjengeliggjare flere tjenester (bilder,
pr@vesvar, epikriser mm.) og veere med a videreutvikle
disse.

‘=== Direktoratet for e-helse & Norsk helsenett



Kort opphold i Norge

* En nederlandsk jente pa 10 ar er pa
sykkelferie med familien i Norge.

e Hun faller av sykkelen og far skade pa
et kne og albue. Det blgr og hun har fatt
skitt i saret.

e Helsepersonell lurer pa om hun har fatt
stivkrampevaksine.

e Oppslag i Patient Summary viser at hun
har fatt vaksine nylig, og dermed ikke
trenger (re)immunisering

- &-'""“L'.‘"/. -tf‘_‘; o

7 - l:-
“IRL e AR .

-
>

-
-
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Krysser landegrenser ofte

* En dansk ingenigr som bor i Malmg jobber
for et norsk konsulentselskap med kontor i
Oslo, og har derfor D-nummer

® Han har insulinavhengig diabetes

e Han klarer a glemme insulinmedisinen
hjemme, og oppdager det fagrst nar han
kommer til hybelen sin i Oslo sent sgndag
kveld.

e Han tar kontakt med naermeste legevakt for
a fa utstedt erstatningsmedisin.

N

e Oppslag i Patient summary og
ePrescription forteller hvilke medikamenter
og doser som pasienten bruker

‘=== Direktoratet for e-helse & Norsk helsenett



Rammer for prosjektet

e Fa etablert en ny norsk MyHealth-tjeneste som inneholder
e Nasjonalt kontaktpunkt mot EU
e Brukergrensesnitt for norsk helsepersonell

e (Gjare en stegvis utrulling

e | zere av erfaringene

‘=== Direktoratet for e-helse & Norsk helsenett



Overordnet tidsplan

Arbeidet vil paga | 36 maneder

2022

Leveranseansvarlig: NHN med st@tlfe av Direktoratet for e- D2.2 Report
Deployment Plan Progress Report follow-up  p2.3 Norwegian overall

check

‘ ‘ D2.4 Reports from the production

D2.1 Reports environment testing
from the ‘—\_ D2.5 Norwegian Service
Operation Plan

' readiness statement to go-live

Leveranseansvarlig: NHN med stgtte av Direktoratet for e-helse

formel-Pre-

D3.1 Norwegian service

prod testing Provision and
) Evaluation Report
Leveranseansvarlig: NHN med stgtte av ‘
Direktoratet for e-helse
D4.1 Service Dissemination, Education and D4.2 Service Dissemination, Education and
Training Plan Training Monitoring Report ’
Leveranseansvarlig: Direktoratet med statte fra NHN ’

@0 3 service desk plan D4.5 Project leaflet
D4.6 Diss. Report

D4.7 Evaluation Report

’ D4.4 Project website

Leveranseansvarlig: Direktoratet med statte fra NHN D5.1 Governance

participation report



Teknisk implementering
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Teknisk lgsning

Kjernejournal Portal

‘=i Direktoratet for e-helse

M Norsk helsenett

NCP-B




Tillitsmodell

o Tillit er sentralt for a dele helseopplysninger over landegrensene
e EU har definert et sett av krav som Norge ma oppfylle far vi slipper in i «Circle of trust»
e Skal bruke HelselD og Helsepersonellregisteret (HPR)

e Det vil ikke vaere mulig a bruke MyHealth i Norge uten a ha logget inn med HelselD farst (autentisering)
e Hyvilken type informasjon man far tilgang pa styres av rollen man har i HPR (autorisasjon)

‘=== Direktoratet for e-helse & Norsk helsenett




Sok og vishingsmodul

e Gir norsk helsepersonell tilgang til dokumentdeling i MyHealth@EU.
e Vil unnga “enda en portal”. Modulen tilbys derfor gjennom eksisterende systemer (EPJ/KJ)
* Sgk- og visningsmodulen inneholder funksjonalitet for a

e sgke opp en pasient i ulike europeiske land

e finne ut hvilke opplysninger som eksisterer

e vise fram de dokumentene man har behov for a se.
e Patient Summary (ligner pa Kritisk Info i norsk Kjernejournal)
e ePrescription (ligner pa norsk e-resept).

Dokumentdeling

| /_<—’ NNNNN N C P-A -
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Eksempel pa Sok- og visningsmodul

MyHealth@EU

MyHealth@EU

Patient Search O Katriina Kastehelmi Kukko | ID 1-1234-W6 | Female | 01.01.2000 (23 years)

Next of Kin Identity Traits

Country of origin Seatilama familyName

Finland >

Patient

ePrescriptions
Summary

Address EIR Code

healthCardNumber

City Country
Find patient gender birthDate

Find patient

»~== Direktoratet for e-helse & Norsk helsenett



Norsk kontaktpunkt (NCP-B) og dataflyt over landegrenser

EU borger Norsk helsepersonell

! /Ilf.
o0

Sek og visningsmodul

Nasjonal infrastruktur land B

Y
~_

National
contact point

* =22 Direktoratet for e-helse

for digital
health B

~

Mottak av data

(Ingen oversettelse eller

koding)

M Norsk helsenett

Central services

Sikret nettverk(Testa)

Terminologi, konfigurasion,
etc

\\/\
~_

National
contact point

Overfgring av data p3a

“European electronic health

record exchange format”

=== [gNndEgrense ===

for digital
health A

~

Oversettelse fra land A-sprak til
engelsk

Transkoding og mapping til
“European electronic health
record exchange format”

l

Patient Summary
consolidation

2 4

Prescription service

Nasjonal infrastruktur land A




Format og sprak ved mottak
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Hva kommer til oss av klinisk informasjon

» Kodet klinisk data: medikamenter, diagnoser,

prosedyrer, allergier, labsvar.... osv
* Fritekst og dokumenter -

1. Tilgang til viktig informasjon
2. Du skal fa se data pa en forstaelig mate

 Engelsk
« Kodet om og/eller oversatt i ditt sprak

Omkoding
Direkte bruk

E— s |
Felles ==
- Kodeverk (verdisett) I

Spansk
kodeverk F Oversatt =k=

eget kodeverk

* =22 Direktoratet for e-helse

I
N1
Kodet om til
Norske kodeverk
Oversatt til
Norsk sprak
Engelsk
(slik det ble sendt)

P Original narrative

* Translated coded

Diagnostic Date  Result Type Result Value Performer Reporter
2019-1-22 ABO and Rh Blood group O

group panel - Rh(D) positive

Blood
2022-06-14 Magnetic Source of Schuman Robert  Ursula Von Der

1on
y dept.

Visningsformat i vart
' Originalere kontaktpunkt

* Translated co

Active Proble

Asthma (145)

Postprocedural endocrine and metabolic 1997-10-06
disorders, not elsewhere classified (EB9)

Other cardiac arrhythmias (149) 2013-01-02



>60 verdisett fra 28 forskjellige kodesystemer

Code Systems in MVC 7.0.0 (Wave 7 Release Candidate)

More details available on the CTS

Value Set name

eHD5IAbsentOrUnknownAllergy
eHD5IAbzsentOrUnknownDevice
eHD5IAbsentOrUnknownMedication
eHD51AbsentOrUnknownProblem
eHD51AbsentOrUnknownProcedure
eHDSI|Activelngredient
eHDSIAdministrativeGender
eHDS|AdversebventType

eHDSI|AllergenMNoDrug

eHDSIAllergyCertainty

eHDSIAllergyStatus

eHDSI|BloodGroup
eHD5|BloodPressure

eHDSICertainty

eHD5ICodeProb

eHDSI|Confidentiality

eHDSICountry

Value Set

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

1.3.6.1.4.1.

ID

12559.11.

12559.11.

12559.11.

12559.11.

12559.11.

12559.11.

12559.11.

12559.11.

12559.11.

12559.11.

12559.11.

12559.11.

12559.11.

12559.11.

12559.11.

12559.11.

12559.11.

10.1.3.1.42.47

10.1.3.1.42.48

10.1.3.1.42.49

10.1.3.1.42.50

10.1.3.1.42.51

10.1.3.1.42.24

10.1.3.1.42.34

10.1.3.1.42.18

10.1.3.1.42.19

10.1.3.1.42.58

10.1.3.1.42.59

10.1.3.1.42.20

10.1.3.1.42.21

10.1.3.1.42.64

10.1.3.1.42.23

10.1.3.1.42.31

10.1.3.1.424

Code System(s)

IPS Absent and Unknown Data

IPS Absent and Unknown D

IPS Absent and Unknown D

IPS Absent and Unknown D

IPS Absent and Unknown D

ATC Classification

HL7 v3 AdministrativeGend

SNOMED CT

SNOMED CT

FHIR Allergy Intolerance
Verification Status Codes

FHIR Allergy Intalerance

Clinical 5tatus Codes

SNOMED CT

LOINC

FHIR

ConditionVerificationStatus

SNOMED CT

HL7 v3 Confidentiality

I50 3166-1 Country codes

(Alpha-2 code)

Code System(s) ID

eHDSICriticality

eHDSICurrentPregnancyStatus
eHDSIDisplayLabel
eHD5|DocumentCode
eHD5|DoseForm
eHD5|HealthcareProfessionalRole
eHDSIHospitalDischargeReportType

eHDSInessand Disorder

eHDSILaboratoryReportType

eHDSILanguage

eHDSIMedicalDevice

eHD5IMedicallmagesType
eHD5IMedicallmagingReportType

eHDSINullFlavar

eHDS10utcomeOfPregnancy
eHDSIPackage

eHD%IPersonalRelationship

2.16.840.1.113883.5.1150.1

Version(s) of
Code System
used in MVC

0.2.0

1.3.6.1.4.1,12559.11.10.1.3.1.42.57

1.3.6.1.4.1,12559.11.10.1.3.1.42.60

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42. 46

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.32

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.2

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.1

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.53

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.5

1.3.6.1.4.1,12559.11.10.1.3.1.42.52

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.6

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.8

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.55

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.54

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.37

1.3.6.1.4.1,12559.11.10.1.3.1.42.62

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.3

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.33

FHIR Allergy Intolerance
Criticality

SNOMED CT
epS0SDisplayLabel
LOINC

EDQM Standard Terms
ISCO-08

LOINC

ICD-10 International Statistical
Classification of Diseases and

Related Health Problems 10th
Revision

LOINC

IS0 B39-1 + 150 3166-1

SMOMED CT

EMDN
LOINC
LOINC

HL7? v3 MullFlavor

SNOMED CT
EDOM Standard Terms

HLY v3 RoleCode

2.16,840.1.1138585.4.642.4.130 4.0.1
2.16.,840.1.113883.6.96 2021-09-30
1.3.6.1.4.1.1255%.11.10.1.3.1.444 | 1.5
2.16.840.1.113883.6.1 2.59
040127.01611.2.1 2023-01-03

eHDSIPregnancylnformation 1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.9 LOINC
20091020 I
1.0.3166.1 Second

Edition 2006

1/ eHDSIProcedure

eHDSIQuantityUnit

eHD5IRareDiseass

eHDSIReactionAllergy

1| eHDSIResolutionOutcome

. eHDSIRoleClass

eHD5IRouteofAdministration
eHDSISection

eHDS|Severity

| eHDSISocialHistory

eHDS5|5tatusCode

| eHD5|5ubstance

1 eHDSISubstitutionCode

eHD5ITelecomAddress

{| eHDSITimingEvent

eHDSIUnit

eHDSIVaccine

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.5.1.42.10

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.53.1.42.56

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.63

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.11

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.5.1.42.30

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.39

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.5.1.42.12

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.26

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.13

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.5.1.42.14

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.53.1.42.15

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.5.1.42.61

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.7

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.5.1.42.40

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.5.1.42.41

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.5.1.42.18

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.42.28

SNOMED CT

EDCM Standard Terms
ORPHARet

SNOMED CT

SNOMED CT

HL7 w3 RoleClass

EDCM Standard Terms
LOINC
SNOMED CT

SNOMED CT

SNOMED CT
EMA SMS Substances list

HL7
v3 substanceAdminSubstitution

HL7 v3 Addresslse

HLY v3 TimingEvent

FHIR Event Timing

UCUM Unified Code for Units
of Measure

ATC Classification

SNOMED CT

2.16.840.1.113883.6.96

0.40.127.0.16.1.1.21

1.3.6.1.4.1.12559.11.10.1.3.1.44.5

2.16.840.1.113883.6.96

2.16.840.1.113883.6.96

2.16.840.1.113883.5.110

0.4.0.127.0.16.1.1.21

2.16.840.1.113883.6.1

2.16.840.1.1135883.6.96

2.16.840.1.113883.6.96

2.16.840.1.1135883.6.96

2.16.840.1.113883.3.6905.2

2.16.840.1.113883.5.1070

2.16.840.1.113883.5.1119

2.16.840.1.113883.5.139

2.16.840.1.113883.4.642.4.76

2.16.840.1.113883.6.8

2.16.840.1.113883.6.73

2.16.840.1.1135883.6.96

2019-07-31

2021-09-30

2023-01-03

2022-07

2019-07-31

2021-09-30

2019-07-31

913-
20091020

2025-01-03

2.59

2019-07-31

2019-07-31

2021-09-30

2019-07-31

2025-01-03

913-
20091020

913-
20091020

913-
20091020

4.0.1

2022-10

2023-01

2019-07-31

2021-09-30



Det er ikke «bare a oversette / mappe»: (Semantic transformation)

Clause 1.3 Semantic transformation
(1) Each Contracting Party shall ensure semantic transformation as needed for cross border healthcare via

CBeHIS.

(2) Each Contracting Party is responsible for the accuracy and integrity of semantic processing and must
therefore use the latest version of the Master Value Set Catalogue and maintained national versions of these

controlled vocabularies used in semantic transformation.

(3) Each Contracting Party is liable towards Patients and other Contracting Parties according to Clause 11.1.2 for
any damage resulting from errors in semantic transformation

he creation of the MTC translations and mappings are under the direct responsibility of the Member State.
lowever, due to liability issues described as legal requirements, the formal process to create the MTC SHALL
be agreed among the Member States and validated as a relevant element of the Initial Audit.

Som Portugal sa: (...) "mapping the national code system with the MVC. This “task” is arduous, complex, time-
and resourse-consuming. It is almost impossible to have a total 1-> 1 mapping in all the value sets, and again
this results in loss of information, granularity and ambiguity.”

Heldigvis...
A Member State MAY decide that its Health Professionals are able to fully understand the documents in

English; in that case, no translation is performed.

‘=== Direktoratet for e-helse & Norsk helsenett



Anbefalinger for oversettelse og mapping o

Omkoding
Direkte bruk -

r Felles :I:}
i " 2 " - — Kod K (verdisett
Anbefaling: Vis alt pa engelsk, i den formen det Spansk OUEVETH terdect
kommer til Norge (NCP). kodeverk Overentt S haelsk
Dvs ikke oversette eller mappe noen kodeverk. eget kodeverk (slik det ble send?

* Norske leger skal kun lese informasjonen, og de har generelt en god forstaelse av engelsk.
e Qversettelse og mapping kan innfagre feilkilder og misforstaelser.

e Nytten ved a oversette og mappe vil vaere begrenset, men vil medfare betydelig, og
lapende, ressursbruk

® Vi bar ikke oversette og mappe andre lands egne nasjonale kodeverk, som en god del av
kodet informasjon vil komme pa.

e Dersom noe informasjon vises pa engelsk og noe pa norsk, vil det kunne skape forvirring
rundt hvorvidt all pasientinformasjonen kommer fra utlandet, eller om noe er hentet fra
nasjonale kilder. Det vil trolig fremsta rotete og kreve mer mental kapasitet a lese.

‘=== Direktoratet for e-helse & Norsk helsenett



Direktoratet for e-helse og Norsk helsenett SF ber NUFA
drofte folgende spgrsmal:

* Vi gnsker a ta imot innspill til innleggene og drafte behov for videre involvering.

‘=== Direktoratet for e-helse & Norsk helsenett



Forslag til vedtak

NUFA er orientert om arbeidet knyttet til opprettelse av nasjonalt
kontaktpunkt i MyHealth@EU, de har draftet spagrsmal og ber
Direktoratet for e-helse og Norsk helsenett SF om a ta med seg
innspill fra matet | det videre areidet.

* =22 Direktoratet for e-helse

75



Direktoratet for
e-helse

Pause — oppstart igjen kl. 13.50




Direktoratet for
e-helse

Sak 30/23: Digital infrastruktur for helseovervaking,
analyse, statistikkproduksjon og deling — som del av

helhetlig gkosystem for den digitale helseberedskapen |
Norge




ks k23 3 FHI

Folkehelseinstituttet

Digital infrastruktur for helseovervaking, analyse, statistikkproduksjon og -deling som
del av et helhetlig gkosystem for den digitale helseberedskapen i Norge.

Et samarbeid mellom FHI og KS




04.09.2023

Strategi for statistikk- og
beredskapsl@gsninger

Ambisjon

o Skalerbart kunnskapssystem til
overvaknings- og beredskapsformal

o Datai naer sanntid

o Store datamengder handteres mer
effektivt for gkt kunnskapsproduksjon

o Resultater produseres og publiseres
fortlgpende

Legemiddelbruk

FHI Statistikk

Statistikk og

beredskaps-
lzsning



Digital infrastruktur for helseovervaking, analyse,
statistikkproduksjon og -deling

MAL

* Analyseinfrastruktur — effektiv
datainnhenting og produksjon av statistikk og
dataprodukter

» Skalerbar infrastruktur

* Effektive formidlingskanaler

Er det et utbrudd av
hudinfeksjon pa

sykehjemmet?

A

EKSEMPLER PA GEVINSTER

*  Kommunelegen far en god og rask oversikt
over smittesituasjonen Det ser ut som influensaen

»  Kommunen far rask og oppdatert kunnskap narkommet el nabokommnen
om folkehelsen

* Helseforetak far tilgang pa relevant kunnskap
for a handtere beredskapssituasjonen pa
sykehusene og planlegge kapasitet




Digital infrastruktur for helseovervaking, analyse,
statistikkproduksjon og -deling

Er det et utbrudd av

hudinfeksjon pa

* Trygg og effektiv deling av data pa tvers av
aktgrer i helsesektoren (FHI og kommuner)

sykehjemmet?

A

* Forenkle arbeidshverdag for aktgrer i

kommuner med tjenstlig behov for relevant
kunnskap

Det ser ut som influensaen

har kommet til nabokommunen

* Forenkle arbeidshverdag for analytikere i FHI




Digital infrastruktur for helseovervaking, analyse,
statistikkproduksjon og -deling

Avgrensninger *

Al

Er det et utbrudd av

hudinfeksjon pa

* Viskal ikke forbedre dataleveranser til
helseregistrene/datakildene

sykehjemmet?

» Vi skal ikke forbedre utlevering av data til
forskningsformal

Det ser ut som influensaen

har kommet til nabokommunen

* Viskal ikke bygge en (analyse)plattform til
bruk utenfor FHI




FHI (og KS) dnsker a legge til rette for at kommuneleger kan holde Igpende
oversikt over infeksjonsepidemiologiske forhold i sin kommune

Knut — Kommuneoverlege i middels stor kommune
45 ar og digital kompetent

Stor andel jobbpendlere i kommunen

Overvaking

Innsikt og analyse

Gjennomfgring av tiltak

1. Automatisk varsling om
,>> g

influensasmitte i nabokommuner

' 3. Tilgang til sammenstilte data for helhetlig
bilde

6. Vaksinasjon av malgrupper
'
: Knut, i samarbeid med sine kollegaer, sgrger for at
: Knut far et automatisk varsel om at det er :', : Knut ser det er lite pavist influensasmitte i sin tiltakene kan gjennomfgres effektivt giennom eks.
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_ o Q fgrst basert pa egne vurderinger og anbefalingerav \ '
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Overordnet forslag til infrastruktur - komponenter og integrasjoner

7 FHI

Folkehelseinstituttet

Dataprodukter

Sektor
Domener

Dataprodukt
Dataplattform
Dataintegrasjon Dataprodukt
Datalagring

Databehandling
Dataanalyse

Dataprodukt

m

B Leveranser som dekkes av sgknaden

Eksisterende produkter som skal videreutvikles i prosjektet, men som ikke er et nytt produkt

API

Forvaltning

NY
API
([indirekte
identifiserbare

aggregerte data—
statistikk)

Allvis
API E
(anonyme

aggregerte data—
statistikk)

X ©

Allvis
Web App G
(anonyme

aggregerte data -
statistikk)

Fiks-plattformen

Fiks data-

produkt
Fiks

visualisering

Tilgangsstyring

Auditlogg

Konfigurasjon

Kommuner

Kommune-

visualisering

Identitets og tilgangsstyring




Konseptskisse — hovedkomponenter, IDA-prosjektet i FHI

LOGGING & MONITORERING

1AM for tilgangskontroll

Data-forvaltning

Data-mottak Data-behandling Data-lagring Data-behandling Data-analyse Publisering

Sikker

Tilgjengelig

Lowlig

Fersonidentifiserbare : :
Format indirekte - Verktay Enhe-tll_g.ug konsistent
Kanaler Dataminimering identifizerbare Data-harmenisering ved Reznekraft ‘FI"EITIEI:I”I!‘Ig
L. behowv Automatisert

Batch/ stream Automatisering Aggregerts Automatisering

Ulike kanaler
Ulike farmater

Strukturerte/ Ageregering

ustrukturerte data
Harmoniserte/ ikke

harmoniserte data
Reszultater

Interaktiv

Data-flyt (Pipeling)

Meta-data management

Finansiell oversikt

Data-kilder
Integrasjon

Konsumenter av resultatet

Integrasjon

Infrastruktur-forvalter, Data-forvalter, Analytiker, Produkt-eier




Kapabiliteter

Dataforvaltning

=

Teknologier for a samle
Inn, prosessere,
organisere og
tilgjengeliggjore data for
analysene og brukere

Analyser

Joa

Teknologi og teknikker
for a kunne
transformere data til
innsikt/ kunnskap eller
beslutninger

Governance

G

Regler som sikrer
informasjonssikkerhet
(konfidensialitet,
tilgjengelighet,
integritet, sporing),
kostnadskontroll samt
brukbarhet av dataene

Prosesser

9
Prosesser som sikrer
utvikling, drift og
forvaltning av
komponentene for a
kunne gjennomfgre
analysene og produsere

produkter/ tjenester og
leveranser

Mennesker

Roller, kunnskap,
kompetanse for a kunne
stgtte eller utfgre
prosessene som kreves
for a kunne dra nytte av
de andre kapabilitetene




Status na

* Spknaden godkjent og endelig tildeling
foretatt

* Samarbeidsavtale med KS er signert

* Prosjektstart september 2023

e Styringsstrukturer er straks klar

* Referansegruppe

Referansegruppe

*Trine Orten fra FHI (Leder av referansegruppen)
*Roger Schaffer, Bard Seiersnes, Stine H. Johansen FHI
*Olav I. Sjgflot fra Helsedirektoratet

«Asa K. Otterstedt fra Direktoratet for e-helse

*Guri Kvesetberget fra SSB

*Terje Wistner fra KS

*Daniel Nguyen fra Spesialisthelsetjenesten (HS®)
*Marit Strengen fra Statsforvalteren Oslo og Viken
*Finn Jensen fra NHN

*Anne-Lise Harter fra Apotekforeningen

*Cato Innterdal fra Molde Kommune (kommunelege)




Spgrsmal til drgfting

Hvilke risikomomenter bgr vi vaere spesielt
oppmerksom pa?

Andre prosjekter vi bgr koordinere oss mot eller
samarbeide med?

Hvilke muligheter/ gevinster finnes for andre
aktgrer i helsesektoren pa sikt?




Forslag til vedtak

NUFA tar saken til orientering og ber Folkehelseinstituttet om a ta
med seg innsplll gitt | matet | det videre arbeidet.

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

Sak 31/23: Malarkitektur og overordnet plan for felles
grunndatatjenester for legemiddelinformasjon




HE BN
) He
Direktoratet for

e-helse

Kort om status i arbeidet

Kommende anbefalinger

Grunndata legemiddelomradet — NUFA
30 august 2023
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Oppdraget

Helse- og omsorgsdepartementet ga Direktoratet for e-helse dette oppdraget med frist 1. november 2023:

«Direktoratet skal viderefgre arbeidet med felles grunndatatjenester for
legemiddelinformasjon, herunder malarkitektur og overordnet plan.

Dette skal gjares i samarbeid med Statens legemiddelverk, Norsk helsenett
SF, Helsedirektoratet, Folkehelseinstituttet. KS, de regionale helseforetakene
og avrige Iinteressenter skal involveres etter behov. »

* =22 Direktoratet for e-helse



Grunndata om legemidler er data som beskriver

* [Egenskaper ved legemidlet
* For eksempel virkestoff, hjelpestoff, form, styrke, pakning, enheter osv.
* Farmaseytiske eller kliniske opplysninger om legemidlet

» For eksempel indikasjon, kontraindikasjon, dosering, administrering,
forholdsregler, interaksjoner, oppbevaring, utseende osv.

¢« Merkantile forhold eller regelverk knyttet til legemidiet

* For eksempel tilgjengelighet, informasjon om markedsferingstillatelse, mangel
og beredskap, forfalskningsdirektivet osv.

* For eksempel refusjon, priser, bytte, utleveringsbestemmelser osv.

| tillegg til grunndata om legemidler, er det ogsa andre
produkier der det er behov for tilsvarende griunndata.
Eksempel er ernaeringsprodukter, en del blodprodukter,
medisinsk utstyr og behandlingsrelaterte tienester. Det
viktig a se behovene for grunndata samlet, for a sikre
at helheten blir ivaretatt.
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Arbeidsform

e Kjernegruppe bestaende av representanter fra Statens O O
legemiddelverk, Helsedirektoratet og Norsk helsenett, som mgtes O =

hver 14.dag. Den interne arbeidsgruppen i ehelsedir har typisk to | -
arbeidsmagter per uke. o

e Pa grunn av et bredt interessentbilde har det veert ngdvendig med
omfattende involvering og forankring | sektoren. Dette er blitt gjort

e delvis gilennom ca 50 en-til-en dialogmgater med sentrale aktgrer og

e delvis med workshops med mange tilstede. Tema for disse
workshopene har veert:

e Workshop 1 — 25.01 Arkitekturmalbilde, prinsipper og referansearkitektur

e Workshop 2 — 08.02 Forvaltningsmodell, roller og ansvar E

e Workshop 3 — 12.06 Vurderinger og hypoteser

e Workshop 4 — 18.09 Hypoteser og veikart E
_

* Flere dialogmater med Helse- og omsorgsdepartementet.
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Bakgrunn 1: FEST er en (saer-)norsk lgsning, laget kun for eresept,
dekker bare deler av kjeden og er teknisk moden for revisjon

Legemiddelkjeden i helsevesenet (Sykehus, sykehjem, hjemmesykepleie)..)

Godkjenning Ordinere/ Legemiddel- Tilbereding/ Observere &

Rekvirere forsyning |standgjering rapportere

Ereseptkjeden

“Fose 3 v 2 =)

® Grunndata for e-resept ble i 2010 samlet i et system som heter FEST og brukes av alle i e-resept-kjeden.

® FEST inneholder ikke alle de grunndata som trengs for a handtere deling av legemiddelinformasjon innen og
mellom aktgrene pa en effektiv og sikker mate nar pasientens legemiddeldata utveksles i hele sektoren

® FEST leveres av SLV og er na en lgsning som bade teknisk, funksjonelt og organisatorisk har nadd sin levetid.
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Bakgrunn 2: Mangler felles grunndata om legemidler som binder sammen hele helsesektoren

Hos bade kommuner HN:

og HF er typisk
situasjon at ikke en
Metavision

gang ulike system
internt hos en akter
har felles grunndata
om legemidler

Typisk kommune:

Helsestasjon

Nar legemiddeldata
samhandles mellom
aktgrer og systemer
er vi avhengige av at
:‘elles gr.unndata . HV:
egges til grunn for a
unnga legemiddelfeil

og oppna effektive ¥ 1
. /
arbeidsprosesser.

Andre aktgrer:

Spesialister
DIPS -

:
Metavision
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Bakgrunn 3: EU initiativer pa legemiddelomradet

® EU driver frem et relevant alternativ til
FEST og stiller krav om utveksling av
legemiddeldata

* myhealth@eu: Utveksling av legemiddellister basert pa
standarden IDMP blir et EU-krav

® UNICOM: Reguleringen av legemiddelomradet i EU baseres
pa bruk av IDMP og med en felles database for alle
legemidler - SPOR

® \WHO utvikler PhPID som supplerer IDMP og gir stgtte for
virkestoffordinering

European
Commission

® Arbeidet med dette i Norge er godt i gang allerede med
SAFEST, norske miljger er ledende (SLV og HS®)
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Hva skal vi med felles grunndata om legemidler?

Digitale lasninger som bidrar til tryggere, enklere og bedre
legemiddelbehandling | hele helse- og omsorgssektoren vil

kreve felles grunndata om legemidler .

Nar legemiddeldata deles mellom aktgrer eller systemer hos
samme akter vil felles grunndata (om legemidler) gi grunnlag
for at informasjonen kan forstas likt og gjenbrukes pa tvers.

Dette er ikke tilfelle i Norge i dag, hverken innen organisasjoner, pa
tvers av organisasjoner eller mellom land. Samtidig pusher EU pa!

Med felles grunndata kan vi redusere feil med legemidler, fa

mer effektive arbeidsprosesser for helsepersonellet, bedre

kontroll for pasienten og enklere og bedre sekundaerbruk
(Forskning, statistikk, kontroll og kvalitetsforbedring)
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Et okosystem for grunndata legemidler og medisinske
produkter

Hypotese 1: Det anbefales a etablere en nasjonal styringsmodell for felles grunndata legemidler.

Hypotese 2: Ansvaret for a forvalte og levere grunndata for legemidler bgr fordeles mellom aktarer i trad med deres ansvar og behov.

Hypotese 3: Det anbefales en gradvis overgang til IDMP som grunnlag for nasjonale legemiddelgrunndata, der videreutvikling av
SAFEST er en primaer tilnaerming.

Hypotese 4: Det anbefales at grunndata leveres over FHIR API fra de ulike ansvarshaverne som tilbyr grunndata.
Hypotese 5: Det anbefales en nasjonal forvaltning og normering av FHIR ressurser for felles grunndata legemidler.

Hypotese 6: Det anbefales a utarbeide prinsipper for finansiering av ulike deler av legemiddel grunndata.

Hypotese 7: Et lzerende, fleksibelt og adaptivt samlet veikart for endringene

* =22 Direktoratet for e-helse



Hypotese 1: En nasjonal styringsmodell for felles
grunndata legemidler og medisinske produkter

Det bar etableres en nasjonal styringsstruktur for legemiddel grunndata som
sikrer myndighetsutavelse og leveranseansvar, tydeliggjar grenser mellom
ulike myndighetsorganer og private aktarer, samt forbereder grunnlag for
behandling i relevante nasjonale rad og utvalg innen e-helse.

e Det foreslas en tredelt modell
e Styringsgruppe — som forestar myndighetsutavelsen Heisedir, pmpisLy, FHi)
e Fagrad — som saksbehandler og foreslar handtering av behov og l@sning

e |nneholder typisk de som er aktuelle for a levere data: Heisedir, bMPISLY, FHI, NHN, RHE, FK, KS, Farmalogg ....
e Sekreteeriat?

e Referansegruppe — som melder behov og gir rad og synspunkter til fagradet

(Omfatter (andre) leverandarer av systemer og brukergrupper som konsumerer legemiddel grunndata)

Referanse

e Sammenheng med eresept forvaltning og endringsrad ma avklares!
e Sammenheng med radsmodellen?
e Sammenheng relevante produktrad mm
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Hypotese 2: Ansvarsdeling i et gkosystem for grunndata

Ansvaret for a tilby grunndata for legemidler bar fordeles mellom ulike aktarer |
trad med ansvar og behov.

e Forvaltning og publisering av grunndata skal legges naermest mulig den aktagr som |
praksis har ansvaret for omradet
e SLV
e Hdir/HELFO
e Mattilsynet?
e En aktgr ma ta ansvaret for a koordinere oppdateringer (SLV?)

Vi anbefaler videre en modell der grunndata er definert som:
* Nasjonale grunndata — ma brukes likt av alle i Norge,
e Sektordata - av interesse for deler av helsesektoren,

e Tilleggsinformasjon - som kun er av interesse for noen aktgrer og som i
starre grad kan overlates til markedet a levere.
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Hypotese 2 (Forts): Ansvarsdeling i et gkosystem for
grunndata

e Nasjonal oppgave a sgrge for strukturerte grunndata som typisk
er.
e |dentifiserende — hvilke entiteter omfattes med navn og ID

e Definerende — de verdier som definerer entitetene i forhold til
grunnleggende egenskaper

e Regulerende — informasjon om hvordan entitetene skal behandles ift
norske regler

e Terminologi — myndighetsoppgave a sikre de ngdvendige kodeverk for
a sikre de nasjonale og internasjonale faglige interesser og krav

e Myndighetsoppgave a sikre nasjonalt finansiert verdigkende
informasjon der denne vurderes a vaere ngdvendig for fellesskapet
(flere eksempler pa dette i dagens FEST)

e Sektoroppgave a sagrge for verdigkede strukturerte grunndata som
supplerer de nasjonale data for deler av sektoren. f,eks
spesialisthelsetjenesten, eller kommuner

Tilleggsoppgave (Markedsstyrt):
e Annen verdigkende informasjon som @nskes av noen aktgrer
e Bilde av legemiddel i Aidn, levert av Felleskatalogen
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Hypotese 3: Gradvis oppbygging av grunndata basert pa IDMP
Det anbefales en gradvis oppbygging av SAFEST for nasjonale legemiddelgrunndata,

basert pa IDMP og PhPID.

* En ny grunndatamodell skal utvikles, basert pa
IDMP og PhPID, gjennom videreutvikling av
DELE og SAFEST hos SLV

* En gradvis oppbygging av nye tjenester foreslas

e QOversetting mellom FEST og SAFEST/IDMP ma
tilbys som nasjonal tjeneste

e Dagens FEST/M30 ma leveres sa lenge det er
behov for den | ereseptkjeden

e Grunndata som i stor grad tilsvarer innholdet i
dagens FEST vil fortsatt veere myndighetsansvar.
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IDMP som informasjonsmodell dekker ikke alt i dagens FEST

Refusjon og Legemiddel (FEST eller SAFEST) Handelsvarer

vilkar (FEST) (FEST)
Fortsette med

lelsvare FEST-struktur
der IDMP ikke
dekker?

Refusjon

Refusjons-
gruppe

Leverandgr

Refusjons-
vilkar

Interaksjon Byttegruppe
(FEST) (FEST)

Bytte-
ruppe

Ernaering (SAFEST)

ings-
old
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Hypotese 4: Grensesnitt 1 et gskosystem - FHIR

Det anbefales at grunndata leveres over FHIR APl fra de
ulike ansvarshaverne som tilbyr grunndata.

e Strukturerte grunndata leveres over FHIR API, Nasjonal
inkludert mapping, for alle typer grunndata:

e Nasjonale
e Sektor Sektor
e Tillegg

®* | egemiddeldata som regnes som sektor- og —
tilleggsoppgaver leveres knyttet til de offentlige Marked u

ID’er og i trad med strukturer og kodeverk fra -
nasjonale grunndata < B 4

o Kodeverk leveres over FAT API og/eller FHIR

MPD = SPOR + nasjonale kilder + annet IDMP/PhPID +

® Det etableres ogsa en katalog over alle tienester som
tilbys
® Koordinering av forvaltning/leveranse
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Hypotese 5: Forvaltning og normering av FHIR ressurser

for felles grunndata legemidler®

* Ma sees i sammenheng med ovrig FHIR forvalting

® En rekke ressurser og profiler vil lages internasjonalt og vil |

stor grad sgkes (gjen)brukt i
® Det ma likevel gjgres noen ti
i Norge, for a dekke nasjona

® Det anbefales at slik forvaltni
regi av den som eier grunndataene (SLV, HELFO mm - i trad med

ansvaret ellers)

Det ma si

forskrivni
forvaltnir

® Eventuell normering av aktuelle FHIR ressurser skjer hos Helsedir. //)F HL7 FHIR

<res rett bruk av gru

g, 0g C

er ma nok

gen av

Norge.

pasninger av ressurser og profiler
e forhold.

ng av

nndata i fh

orofiler og ressurser gjgres |

elsedir/N

orofiler og ressurser.

t regulatoriske krav, f.eks.
N spille en rolle |

—~OUNDATIORN

* FHIR profiler som benyttes for tilleggsinformasjon styres ikke
nasjonalt.
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Hypotese 6: Finansiering av legemiddel grunndata

Det anbefales a utarbeide prinsipper for finansiering av ulike deler av legemiddel grunndata, basert pa
fplgend:

e Markedsoppgaver foreslas finansiert av markedet
o Sektoroppgaver foreslas finansiert av aktuell del av sektor

* Nasjonale oppgaver som foreslas finansiert av det offentlige er:
e Styring: Styringsmodell (HDIR m.fl)
e Oversikt: katalogtjeneste
e Leveranse av nasjonale grunndata (ikke sektor eller marked):
e [Etablere og forvalte ny nasjonal lasning NY SAFEST+ og DELE (SLV m. fl)
* Videre handtering av FEST sa lenge som ngdvendig (SLV)
e Koordinering av leveranse, samt katalog over tjenestene som tilbys
e Forvaltning og normering av nasjonale FHIR-ressurser (SLV og HDIR)
* |nnfgring:
e Konsekvenser | eresept-kjeden ved avvikling FEST?
e RF

e SFM
* Andre aktarer egenfinansiert per forskrift™?

e Andre offentlige lgasninger som KJ/KI helsenorge,
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Hovedtrekk oppsummert

XX
Datakilder: . '
Nasjonal
SPOR/IDMP
SAFEST
DiIMP/SLV MPD?
Ph Pl D Felles
Sektor i
DELE o o
styrimg
Varereg
|
EK Marked I ——
XX

12 Direktoratet for e-helse MPD = SPOR + nasjonale kilder + annet



Malarkitektur vs transisjonsarkitektur
(hvordan komme videre mot et langsiktig mal?)

EXIT FEST — er
det mulig, nar og
hvordan?

Falge med pa
utviklingen i EU

Forberede, lzere og
utvikle, men uten a
binde oss for mye!
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Hypotese 7: Et laerende, fleksibelt og adaptivt samlet veikart for
endringene

Det er mange behov, risiki og avhengigheter som ma hensyntas og det trinnvise utviklingsarbeidet ma tilrettelegges for a handtere
usikkerheter som:

® nar EU kommer med krav,

® nar PhPID og SPOR er ferdige nok,

® de mest presserende behovene for bedre grunndata,

® avhengigheter til PLL og eresept og

® andre tiltak pa legemiddelomradet hos sykehus og kommuner

® finansiering av endringer

En utfasing av FEST er langt frem og forutsetter en rekke forhold vi ikke har tilstrekkelig kontroll pa na.

En ny l@sning basert pa SAFEST bygges gradvis opp i parallell med FEST og blir en arena for lzering.

Verdigkning i SAFEST skal stimulere til bruk av denne.

* =22 Direktoratet for e-helse



EU forordning kommer?

Konsekvenser eresept
Etablere ny styringsmod

SAFEST NL trinn 1
SAFEST NL Trinn 2

Oversettelse FEST/IDMP
SAFEST NL Trinn 3..N
Andre oppdrag 2024 DELE
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Oppdrag 2024 og senere?

Helsedir/ehelsedir:

e Forprosjekt felles grunndata

e  Forprosjekt int KS-ordningen: hvordan realisere ny arkitektur (basert pa IDMP) Venter til senere?
styringsgrunnlag og kostnadsanslag,

e Koordinere videre arbeid legemiddel grunndata

*  FHIR forvaltning koordinering - sikre helhet? Mattilsynet
e HELFO: Forberede nytt fagsystem handelsvarer/refusjon og ansvar for direkte : i i :
levering - humane Iegeymidlgry Jon og Utrede levering av ernaeringsdata og veterinaere legemidler?
NHN RHF/SI og KS, statsforvalterne?
* Isamarbeid med ehelse/hdir utrede hva som ma til i nasjonale Handtering av behov for lokale/Regionale data for RHF og kommune
legemiddeltjenester som eresept (M1, M25 mm) PLL, KJ for a etc (data som ikke skal deles)

kunne handtere grunndata om legemidler basert pa IDMP

® Hva ma til for at NHN kan gjgre dette

®  Bgrdetogsa utredes ?
o hvordan en terminering av FEST bgr skje for eresept-kjeden, mm?
o Quick wins, ngdvendige forbedringer M30?

Prioritere felles behov for nye trinn SAFEST/NYFEST

SLV/DiMP

e Etablere styringsmodell for legemiddel grunndata og sammenheng med
legemiddelinformasjon (beriket)

e Videreforing av naveaerende tiltak:
o SAFEST - sikre viderefgring til NYFEST (nasjonal lesning)..... + DELE?
o VSO -viderefering av arbeid her?

e Utrede opplegg for oppdateringer i distribuert milja,

e Vurdering av katalogtjeneste (i dag volven og referansekatalogen...+
reguleringsplanen)

o Begreper, APl\er og informasjonsmodeller (Ala digdir)
o Oversette begreper til norsk?
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Svar til HSO

Direktoratet vil med dette svare pa henvendelse fra Helse Sar-dst om malarkitektur for grunndata legemidier.
Vi verdsetter den innsats og kompetanse som HSQ legger inn i arbeidet med malarkitekturen.

| det pagaende arbeidet med malarkitektur er det for tiden formulert falgende hypoteser pa de omrader som

HSQ etterspar:

e En ny grunndatamodell bar etableres, basert pa internasjonale standarder som IDMP og PhPID, gjennom
videreutvikling av SAFEST (og DELE)

e Qversetting mellom FEST ID’er og IDMP bar | overgangsfasen tilbys som nasjonal tjeneste

o SAFEST/IDMP bar utvikles stegvis med nye tjenester som erstatter ulike kataloger i FEST. Et naermere
veikart for utviklingen er under arbeid

Det finnes gode faglige begrunnelser for disse hypotesene. Disse hypotesene, sammen med andre momenter,
er likevel under utvikling og bearbeiding | samarbeid med ulike interessenter. Det er ikke etablert tilstrekkelig
konsensus pa omradet, og vi vil trenge a ferdigstille den pagaende prosessen utover hgsten for a kunne
konkludere at hypotesene er vare anbefalinger. HS@ ma derfor ta hgyde for at hypotesene kan endres.

Vi gjor ogsa oppmerksom pa at iverksetting av anbefalingene ogsa vil vaere avhengig av at de besluttes
gjennomfart og eksempelvis finansiering.
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Andre sentrale moter fremover

LMTU 21.8

Lederbehandling | ehelsedir 28 august

Koordinerende ledermgte 29.8 (Hdir, NHN, SLV og ehelse)
NUFA 30.8

Sektormate 18.9

* | gypemelding Hod medio sept
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Hva er innhold og omfang av disse

SNOMED IDMP

SNOMED CT Logical Model Legem|d|er

16




The SNOMED CT Drug Model is closely related with IDMP 'J N 0(: () hd

SNOMED CT Medicinal Product Model with National Extension IDMP Skeleton Model (11615 & 11616)

o

g T O O O O T T T T EEE EEE
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HS@ og spgrsmal om avklaring

e Se saksdok.
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Legemiddel m/pakning — doseringsforslag?
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M30 FEST
{from M 30 FEST)

| FEST
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0.1 |

u R
Oppfort refusjon
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&e-registreringstidspunkt : dateTime
&b registreringsstatus : CS
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SATC : CV
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Forslag til vedtak

NUFA gir statte til de foreslatte hypoteser blir anbefalinger |
malarkitektur for legemiddelgrunndata, nar innspillene gitt i matet er
Innarbeidet.
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standardisering




H BN
) e
Direktoratet for

e-helse

Kunstig intelligens: Kl-forordning og standardisering

Hovedlinjer | forordningsforslag om kunstig intelligens (Al ACT)
og tilhgrende standardiseringsarbeid

Hilde Lovett, Maja Gran Erke og Ane Hessen Hijelle
30. august 2023




Hensikt med saken

* Presentere hovedlinjene i utkast til den europeiske Ki-forordningen og arbeidet med europeiske
standarder som skal stgtte implementeringen av Kl-forordningen

e Merk at forordningen fortsatt er under arbeid. Hensikten med denne presentasjonen er a fa frem
hovedtrekkene og innholdet i forslag til forordning som foreligger pr dags dato.

e Drgfte hvordan helsesektoren kan involvere seg i standardiseringsarbeid fremover for a legge til rette
for at kunstig intelligens tas i bruk pa en trygg mate i helse- og omsorgstjenesten
» Hvordan bgr sektoren engasjere seg i «arbeidsgruppen for helse» | Standard Norges speilkomite for KI?
» Har NUFA innspill pa hvem som vil veere de rette aktgrene i arbeidsgruppen?
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Definisjon av kunstig intelligente systemer
(«Al systems»)

.. maskinbasert system som er designet for a operere
med varierende nivaer av autonomi og
som kan, for eksplisitte eller implisitte mal,
generere resultater som prediksjoner, anbefalinger eller beslutninger
som pavirker fysiske eller virtuelle miljger
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Inspirasjon: OECD
e meo . . e P . _
.. :: D Ire kto ratet for e- helse Kilde: EU lawmakers set to settle on OECD definition for Artificial Intelligence — EURACTIV.com



https://www.euractiv.com/section/artificial-intelligence/news/eu-lawmakers-set-to-settle-on-oecd-definition-for-artificial-intelligence/

Forsvarlig bruk av Kl kan bli sentralt for a realisere
felles e-helse strategi

il .

Aktiv medvirkning i egen og nares helse Enklere arbeidshverdag Helsedata til fornying og forbedring

Tilgjengelig informasjon og styrket samhandling Samarbeid og virkemidler som
styrker gjennomfgringskraft



«Kl som partner» kan vaere med a lgse oppgavene i
helse- og omsorgstjenesten fremover

Q =

Analysere medisinske bilder
mer effektivt og noyaktig

S

Effektivisere skrive- og Bedre ressursallokering
struktureringsoppgaver

—
(§ &
1
Gjore prioritering og Bedre helsehjelp, oppfelging
risikoprediksjon 0og egenomsorg
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Manglende forklarbarhet og
gjennomsiktighet

S

Manglende forutsigbarhet

* =12 Direktoratet for e-helse

Kl gir saerskilte utfordringer

Skjevheter i datagrunnlag
(bias)

Etiske dilemmaer

T

Presisjon og kvalitet
Datakvalitet

Falsk innhold
Diskriminerende

Personvern og datasikkerhet
Manipulerende
«Fordummende»
Maktkonsentrasjon

Miljgfotavtrykk




Styrke europeisk
forskning, innovasjon
og evne til a
konkurrere globalt




Formelle prosesser for lovforslaget

e Forhandlinger mellom Kommisjonen, Radet

og Parlamentet (trilog)
e forventes ferdig forhandlet i lapet av 2023

* Vil sannsynligvis veere EdJS-relevant

e 0og skal etterfalgende behandles for
innlemmelse | EAS-avtalen

e 2 ar pa a forberede implementering
e | (starten av) 2026, ogsa i Norge

* =22 Direktoratet for e-helse

Council
General approach: 6 Dec 2022

4

" both adopt legislation

European Commission

Trilogues

Des 20237

Parliament

June 2023
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Kl-forordningen er viktig brikke 1 EUs «Digital Decade Strategy»

og baserer seg pa «New Legaslative Framework» knyttet til produktregulering

Data act

European Health Data Space
\@ Datastrategi o (EHDS)
— gy,

'iE'_g_;l Data Governance Act

1 Strategi for digital _ Security of.Network and
5 ikkerhet Information systems
SIKKEMME Directive «NIS 2»

had

EUs N
\’\ Digital Markets Act

Digital <

]
Decade @ Kl strategi Al Regulation

Digital Service Act
@ Pakke for digitale

tjenester

@ Al ACT
Sektorlovgivning om ‘ MDR &
% sikkerhet IVDR

= Al Liability Directive

®

Strategy

@

GDPR

E-privacy Regulation

‘=it Direktoratet for e-helse , o o | , o
Tilrettelagt for helseomradet, inspirert av: Dechert: EU Data and Digital Drive: an Overview of Forthcoming Legislation



https://www.dechert.com/knowledge/onpoint/2022/8/eu-data-and-digital-drive--an-overview-of-forthcoming-legislatio.html

Kl-forordningen er et rammeverk for a bygge

og ivareta tillit til a bruke KiI

A ==
B ==
s
-:jfi:- M@ 1
—
1. Risikopyramide 2. Regulatorisk system
» Trinn med ulik risiko og ulike krav » Nasjonal myndighet for Kl + tilsyn
og representasjon i europeisk Kl
» Krav og forpliktelser for rad
produsenter og brukere av Kl-
systemer » Gebyr pa opptil 30 millioner euro

eller 6% av omsetning

* =22 Direktoratet for e-helse

3.

f 5

Har LLI on A 'I'l'-.'L

> d EEHEI.EE

Harmoniserte standarder

» Operasjonalisering av
regelverket

» Tydeliggj@ring, maler og
retningslinjer
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Risikobasert tilnaerming til regulering av Ki

Manipulering for a skade

Utnytte sarbarheter Uakseptabel risiko Forbudt Kl-bruk

Kl-del | medisinsk utstyr

Rett til ytelser eller tjenester

Hay risiko Regulert Kl-bruk

>

Begrenset risiko Krav om transparens

Spamfiltre, turnusplanlegging

Minimal risiko Ingen krav

* =22 Direktoratet for e-helse
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Krav til Kl-systemer med hgy risiko

1. Risikohandteringssystem (art 9): Kl-systemet ma veere underlagt et
risikostyringssystem, gjennom hele livsigpet

2. Data og datahandtering (art 10): Trening, validering og testing ma gjgres pa
data av hay kvalitet for a sikre at resultatene er upartiske, ikke diskriminerer og
hensyntar formalet

3. Teknisk dokumentasjon (art 11): Detaljert dokumentasjon om hvordan Kil-
systemene fungerer - myndighetene skal kunne vurdere om reglene er
overholdt

4. Loggfering (art 12): For a sikre sporbarhet gjiennom hele livslgpet

5. Gjennomsiktighet (transparens) og tilgang til informasjon (art 13):
Brukerne ma kunne forsta og bruke et Kl-system slik at de kan forklare
anbefalingen fra systemet til den bergrte personen

6. Menneskelig overblikk (art 14): Kl-systemet skal veere tilrettelagt slik at et
menneske kan kontrollere og vurdere risiko | hele perioden systemet er i bruk

7. Noyaktighet, robusthet og cybersikkerhet (art 15): Skal vaere pa passende
niva i lys av formalet til KI-systemet, giennom hele livsigpet

‘=it Direktoratet for e-helse 0 . ,
Basert pa utkastet fra kommisjonen: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021PC0206



Overordnede forpliktelser til leverandgrer og brukere

av hoyrisiko Kl-systemer

gooooo

=

goooon
goooon

Oo0o
OO0
OO0

NS

f Provider -> + deployer and
. other parties

Leverandor

|

1. Sikre at Kl-systemet er i overenstemmelse med kravene
2. Etablere et kvalitetssikringssystem

3. Utarbeide teknisk dokumentasjon
4

. Oppbevare loggen for a dokumentere at forordningens
krav overholdes

Sikre at Kl-systemet gjennomgar relevant
samsvarsvurderinger,

Overholde registreringspliktene

Hvis Kl-systemet ikke er i samsvar med kravene: gjore
ngdvendige endringer

Plikt til a informere nasjonal kompetente myndighet om
feil og korrektive tiltak

9. Feste CE-merket pa Kl-systemet

10. Hvis nasjonal kompetent myndighet ber om det: kunne
demonstrere at Kil-systemet er i samsvar med kravene

o

A

Bruker

( User -> deployer J

1. Serge for a implementere tiltakene for menneskelig
overblikk som produsenten har angitt

. Sgrge for at input-data er relevante med tanke pa
tiltenkt formal

. Overvake driften av systemet som angitt i
bruksanvisningen
Hvis systemet utgjor risiko eller finner alvorlig feil:
informere produsenten og stoppe bruken

. Fore logg
(1 den grad de er under deres kontroll)

. Gjennomfare personvernkonsekvensvurdering (DPIA)
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Basert pa utkastet fra kommisjonen: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021PC0206




EU-parlamentet har gitt innspill om
grunnmodeller og generative Kl-modeller

e |kke godt dekket i opprinnelig forslag
® baserer seg pa “tiltenkt bruk”

e Grunnmodell (foundation model):

e er designet for generell bruk og kan tilpasses
mange ulike oppgaver

» en tilpasset modell ma ha tilstrekkelig informasjon
om grunnmodellen

e Generativ KI-modell
e genererer innhold som tekst, bilder, lyd eller video

e kan brukes pa ulike oppgaver Kl-modellen
opprinnelig ikke var designet til a gjennomfare

» ma sg@rge for at innholdet ikke bryter loven

* =22 Direktoratet for e-helse



Orientering om Kl-forordning

»Har NUFA kommentarer til den overordnede presentasjonen av K-
forordningen?



Ay

A

Kllbul on A -ﬁd_/
» EE& CENELEC

A [T
L

Q

EU-kommisjonen har bestilt europeiske st_andarder
for a lette implementeringen av Kl-forordningen

ANNEX |

List of new European Standards and/or European standardisation deliverables to be
drafted

Table 1:  List of European standards and/or Eurepean standardisation deliverables to
be drafted and deadlines for their adoption

Reference information Deadline for the adoption by

CEN and CENELEC

and/or
standardisation deliverable(s) on
management system for Al systems

European standard(s) and/or European
standardisation deliverable(s) on governance and
tsed to build AI systems
European Eur

European standard(s)

Krav til Kl-systemer med hoy risiko

_ standard(s) and/or opean
standardisation deliverable(s) on[record keeping
through logging capabilities by Al systems

derlaat et European standard(s) and/or European | 31/01/2025
. - Kl t ma vaere under ag standardisation deliverable(s) un
s stem (art 9): Kl-systeme : : rable _
1. R|5|kohandterlﬂ9555‘_ livs] and information provisions to the users of A
o . ppet .
ssystem, gjennom hele livs _ _ o st
FISIKDEW”“gt Iféndtering (art 10): Trening, validering og tes’ﬂ_ng ma gjeres Przr Systems
% 3 atta oght;; ?(valitet for a sikre at resultatene er upartiske og ikke diskrimine European  standard(s)  and/or
ata av ; standardisation deliverable(s)  on
og hensyntar formalet . i dan Kl- oversight of AI systems
Tgknisk dokumentasjon {art 11 ]: Detalj&l’t deL,ImEI'ItElE]Dn om :;\:12' o g
> ¥ temene fungerer - myndighetene skal kunne vurdere om reg European standard(s)  and/or European
sys standardisation deliverable(s) on
overholdt . : et specifications for A[ systems
4. Loggfering (art 12): For a sikre sporbarhet gjennom hele I_wshap ) p 3
. i 0 iktighet (transparens) og tilgang til informasjon (art : European standard(s) and/or
> Gjennomm“ |I(g ne forsta og bruke et Kl-system slik at de kan forklare standardisation  deliverable(s) on
Brukerne ma kun . d ielder specifications for Al systems
' stemet til de personen den gj _ _ ?
anbefalingen fra sy . : temet skal veere tilrettelagt slik at et ‘ _ —
kelig overblikk (art 14): Kl-system :  er i bruk European standard(s)  and/or __ Furopean
6. Mennes : kontrollere og vurdere risiko i hele perioden systemet er . standardisation deliverable(s) on cvberser:urily
rienneske kan kon thet ikkerhet (art 15): Pa riktig niva i lys av formalet, specifications for Al systems
: et og si -
7. Neyaktighet, robus

gjennom hele livsigpet European standard(s) and/or European

standardisation delivemhle(s] on  quality
Mmanagement system for providers of A] systems,
ncluding [post-market monitoring process

European standard(s) and/or European
standardisation deli\-'eruble{sj on

assessment for Al s ¥stems

Parlamentet:
tydeligere om viktigheten av
standarder y

+ grunnmodeller og generativ KI

Bredere involvering i utvikling av Kl-standarder

N

SN

Kilde: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/52376
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N

Hvordan ivareta standardiseringsbehov for (
utvikling, validering og bruk av Kl | helsesektoren? \

Det er behov for a
®* bygge og dele kompetanse pa omradet
® involvere brukere, pasienter, innbyggere og forbrukere

e veere kanal for a ta imot og vurdere sektorens behov for
standardisering pa KI feltet

e prioritere standardiseringsinitiativ som vil gi sikre forsvarlig bruk av Kl |
helsesektoren

e indirekte pavirke lovarbeidet pa Kl-feltet

® jobbe gjennom aktuelle speilkomiteer i Standard Norge
e farst og fremst Kunstig intelligens (SN/K 586)
e |tillegg til Helseinformatikk (SN/K 587), mm
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Initiert arbeidsgruppe for helse |
speilkomitéen for Kl i Standard Norge

Arbeidsgruppe
for helse

SN/K 587: SN/K 586:
Kunstig

a Slandardiseringzorgs
Helse-
informatikk Intelligens
1 - :
. '
i ] S
.. _. _

minigtarrdd

&
Y
Helse- og asjana
omsergsdepartementet ré csamaciadl
- ¥

‘=i Direktoratet for e-helse

[ Mordisk

AR _.,.’/—- Standardiseringsutvalget -\.'I

Fag-
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ISO JWG3:
Al and Health
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ﬂ
Arbeidsgruppe for «helse» i SN/K 586: KI / B =

pr. 30.8.2023

@nsker bredt sammensatt arbeidsgruppe

e Pasientforeninger og brukerforeninger
e Helsepersonell

® Helseinstitusjoner (spesialist- og primaerhelsetjenesten)
e FoU-institusjoner

e RHFene

e Kommune

e | everandgrer

* Helsebedrifter

e Helseregistre

e TJekniske kontrollorgan

e Myndigheter

* =22 Direktoratet for e-helse
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Forelopig deltakere i arbeidsgruppen

e Ahus: Anne Britt Hansen Thuestad og Jesper Ravn

Kreftregisteret:. Jan F Nygaard

UiO: Jim Tarrisen

NORA: Klas Pettersen

Sintef: Arne Jgrgen Berre (komitéleder SN/K Ki)
Freyr Batteries: Neda Maria Kaizumi,

DNV: Frederic Courivaud og Helga Bragger (SN/K
Helseinformatikk)

Digitaliseringsdirektoratet: Odd Arne Saetervik

Direktoratet for E-helse: Hilde Lovett, Maja Gran Erke og
Marianne Hemsing (SN/K Helseinformatikk)



Drofting i NUFA

e Hvordan kan helsesektoren involvere seq i standardiseringsarbeid fremover for a legge til rette for at
kunstig intelligens tas i bruk pa en trygg mate i helse- og omsorgstjenesten?

» Hvordan bgr sektoren engasjere seg i «arbeidsgruppen for helse» | Standard Norges speilkomite for KI?

» Har NUFA innspill pa hvem som vil veere de rette aktgrene i arbeidsgruppen?

* =22 Direktoratet for e-helse



Forslag til vedtak

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

164
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Direktoratet for
e-helse

Takk for matet!

Velkommen til middag kl. 18.30.
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