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Endringer | representanter 1 NUIT

Vi gnsker nye medlemmer velkommen | NUIT:
e Jon Kirknes fra Kreftforeningen

e Eva Buschmann fra Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)

e Ole Jargen Kirkeluten fra Helse Vest IKT, erstatter Erik Hansen.
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Medlemmer i1 NUIT

Navn: Mariann Hornnes (leder)
Tittel: Direktar
Aktar: Direktoratet for e-helse

Navn: Ole Johan Kvan

Tittel: Enhetsleder IKT
koordinering

Aktor: Helse Sar-@st RHF

Navn: Ole Jgrgen Kirkeluten
Tittel: Direktgr Helse Vest IKT
Aktar: Helse Vest IKT

Navn: Per Olav Skjesol
Tittel: IKT-sjef
Aktgr: Helse Midt-Norge RHF

Navn: Bjgrn Nilsen
Tittel: IT-sjef
Aktar: Helse Nord RHF

Navn: Terje Wistner
Tittel: Avdelingsdirektar e-helse
Aktar: KS

Navn: Asbjgrn Finstad
Tittel: Avdelingsdirektar
Aktar: KS

Navn: Eva Buschmann
Tittel: Styreleder
Aktar: FFO

Navn: Jon Kirknes
Tittel: Avdelingsleder
Aktar: Kreftforeningen

Navn: Wenche P. Dehli
Tittel: Helse- og velferdsdirektar
Aktar: Trondheim kommune

Navn: Harald Sundt-Ohlsen
Tittel: Avdelingsdirektar
Aktar: Oslo kommune

Navn: Terje Jargensen

Tittel: Leder Digitaliserings- og
IKT kontoret

Aktgr: Bodg kommune

Navn: Bente R. Herdleveer
Tittel: Kommunaldirektgr
Aktar: Beerum kommune

Navn: Kristin Brekke
Tittel: Fagleder
Aktgr: Bergen kommune

Navn: Morten Fronth-Andersen

Tittel: Avdelingsdirektar Prosjekt
og Tjenestedesign

Aktar: Helsedirektoratet

Navn: Roger Schaffer
Tittel: IT-direktar
Aktar: Folkehelseinstituttet

Navn: Egil Johanessen
Tittel: Fastlege
Aktar: Representerer fastlegene

Navn: Bente Christensen
Tittel: Seniorradgiver
Aktar: Norsk Sykepleierforbund

Navn: Anne-Lise Harter
Tittel: Direktar e-helse
Aktar: Apotekforeningen

Navn: Bodil Rabben
Tittel: Divisjonsdirektar

Nasjonale e-helselasninger
Aktar: Norsk helsenett SF




Direktoratet for
e-helse

Sak 32/22
Godkjenning av innkalling og dagsorden



Agenda Innretning | Presenterer saken |Start
32/22 | Godkjenning av innkalling og dagsorden Godkjenning Mariann Hornnes 10:00
Direktoratet for e-helse
33/22 | Godkjenning av referat fra matet 19. mai 2022 Godkjenning Mariann Hornnes 10:05
Direktoratet for e-helse
34/22 | Orientering fra Direktoratet for e-helse: Orientering Havard Kolle Riis, Lucie Aunan | 10:10
- Etablering av et helsedatarad og et brukerrad for helsedata og Karl Vestli
- Nasjonal tilkobling til eHDSI Direktoratet for e-helse
- Prinsipper for koblingen Helsenorge og markedet
- Status nasjonal e-helsestrategi om arbeidet med maleindikatorer og
Initiativer
Midlertidig stopp for videre utbredelse av velferdsteknologisk knutepunkt
35/22 NaSJonaI e-helseportefglje — status, Veikart og tiltak 2023 Drafting Siv Ingebrigtsen 10:35
Direktoratet for e-helse
36/22 | Utredning av en helseteknologiordning Drafting Elin Hagyvik Kindingstad 11:15
Direktoratet for e-helse
Lunsj 11:45
37/22 | Plan for digitalisering pa legemiddelomradet Drafting Espen Hetty Carlsen 12:15
Direktoratet for e-helse
30/22 | Samarbeidsmodell for internasjonale standarder Anbefaling Georg Ranhoff 12:45
Direktoratet for e-helse
Pause 13:15
38/22 | Forordningsforslag om et europeisk helsedataomrade Drafting Norunn Saure 13:30
Direktoratet for e-helse
39/22 | Juridisk arbeid i digitaliseringsprosjekter Drafting Birgitte Egset 1400
Direktoratet for e-helse
40/22 | Eventuelt Mariann Hornnes 14:30

Direktoratet for e-helse
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Forslag til vedtak

NUIT godkjenner innkalling og dagsorden.
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Direktoratet for
e-helse

Sak 33/22
Godkjenning av referat fra NUIT 19. mali
2022




Forslag til vedtak

NUIT godkjenner referatet fra NUIT 19. mai 2022.
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Direktoratet for
e-helse

Sak 34/22
Orientering fra Direktoratet for e-helse



Orientering fra Direktoratet for e-helse

n Etablering av et helsedatarad og et brukerrad for helsedata

E Nasjonal tilkobling til eHDSI

Prinsipper for koblingen Helsenorge og markedet

Status nasjonal e-helsestrategi om arbeidet med maleindikatorer og
initiativer

H Midlertidig stopp av videre utbredelse av velferdteknologisk knutepunkt

‘== Dijrektoratet for e-helse



For a sikre forutsigbar styring og medvirkning vurderes sammenhenger
mellom Nasjonal radsmodell for e-helse og nye rad for helsedata

e For a sikre fag- og brukerinvolvering i videre arbeid med
helsedatasatsingen skal det etableres et helsedatarad
og et brukerrad for helsedata

e Oppgaver, ansvar og sammenhenger mellom rad for ‘ ; ‘
helsedata og radene i Nasjonal radsmodell for e-helse ' ‘

o NUIT vil fa mulighet til a gi innspill til organisering av fag-
og brukerinvolvering i videre arbeid med helsedata far
nye rad etableres
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Orientering fra Direktoratet for e-helse

n Etablering av et helsedatarad og et brukerrad for helsedata

E Nasjonal tilkobling til eHDSI

Prinsipper for koblingen Helsenorge og markedet

Status nasjonal e-helsestrategi om arbeidet med maleindikatorer og
initiativer

H Midlertidig stopp av videre utbredelse av velferdteknologisk knutepunkt

‘== Dijrektoratet for e-helse



Tilkobling til -7 7S
MyHealth@EU \

\ European

Commission
]

* European Health Data Space (EHDS) definerer to infrastrukturer:
* MyHealth@EU for primaerbruk (blir obligatorisk)
* HealthData@EU for sekundaerbruk

* Direktoratet for e-helse fikk i tillegg til tildelingsbrev 1/2022 i oppdrag a
spke om tilknytning til MyHealth@EU i samarbeid med Norsk helsenett
SF. Spknaden ble godkjent av EU.

* Peridager 10 land tilknyttet MyHealth@EU, og alle gvrige EU
medlemsland, samt Island, er i prosess for tilknytning. EU har som mal
at MyHealth@EU skal veere operativt i alle deltakende land innen 202




—-\

N\
* Etableringen av en norsk tilkobling er planlagt a starte | \
januar 2023, og arbeidet skal ga over 36 maneder hos \
Norsk helsenett SF og Direktoratet for e-helse. |

" GENERIC
SERVICES

* Norge vil i ferste omgang kun apne for mottak av
helsedata fra andre Europeiske land (ePrecription,
Patient Summary), men vi har en langsiktig ambisjon om
a apne for a dele norske helsedata, tilgjengeliggjgre flere
tienester(bilder, prgvesvar, epikriser mm) og veere med a
videreutvikle disse.

e Mal
* Digital Helseberedskap
* @kt kvalitet i helsehjelp til EU borgere i Norge
* @kt kvalitet i helsehjelp til Norske borgere i Europa

« Sammenhengende helsehjelp, gkt samhandling og
pasientmobilitet i Norden og Europa

* Akselerator for standardisering og naeringsutvikling



Orientering fra Direktoratet for e-helse

n Etablering av et helsedatarad og et brukerrad for helsedata

E Nasjonal tilkobling til eHDSI

Prinsipper for koblingen Helsenorge og markedet

Status nasjonal e-helsestrategi om arbeidet med maleindikatorer og
initiativer

H Midlertidig stopp av videre utbredelse av velferdteknologisk knutepunkt

‘== Dijrektoratet for e-helse



Prosessen for etablering av prinsipper

Publisere som
normerende
produkt

Utarbeide
utkast til
prinsipper

N\

m__
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Innarbeide
innsplll

Dialog med

sektoren




Mal for prinsippene

* Gi innbygger god brukeropplevelse pa tvers av helseaktarer og lgsninger
e |vareta innbyggers behov for enkel tilgang, helhet og oversikt

* Tydeligere nasjonal styring og koordinering av IKT-utviklingen

o Sette faringer for hvordan lokale, regionale og nasjonale Igsninger bgr samspille
e Sette retning for samordnet utvikling av innbyggertjenester
o Styrke gjennomfgringskraften og legge til rette for innovasjon og naeringsutvikling

* Understotte helsepolitiske mal

==z Direktoratet for e-helse



Prinsipper revidert etter haringsinnspill

e Hgringsinnspillene viste at det var bred statte for Prinsipp for
C : " Oversiktprinsippet ® @ person
prinsippene, men at det var behov for ytterligere ®Q® ®} o mnstillinger
tydeliggj@ring. tilgang til tienester for s ; j ;jﬁ:g;r:t;err;zri:zgﬁ\'::f;maswn

Innb er skal ha enkel
ygg aes __%q@] @ =

dialog, innsyn og e fullmat
administrasjon fra den @ ® innstillinger ett sted
o)

offentlige helsetjenesten

e Det kom mange gode innspill til konkrete
forbedringer, og de fleste av disse er innarbeidet |
det reviderte utkastet.

Informasjons-
~_ prinsippet
Innbygger skal enkelt finne
kvalitetssikret, enhetlig og
oppdatert informasjon om
helse, livsstil, sykdom,
behandling og rettigheter

" Verktoyprinsippet

Innbygger skal enkelt
kunne ta i bruk
kvalitetssikrede digitale

* Oppsummert er de 4 prinsippene uendret, men det | i, oq helseanper som
er jobbet mye med tydeliggjering og presisering av  del av det offentiige
kravene listet som anbefalinger til hvert av
prinsippene.

o | tillegg er det lagt til et nytt punkt med anbefalinger
(sikkerhet, UU, datadeling mm.) som skal ligge til
grunn for alle prinsippene

==z Direktoratet for e-helse



Oppsummert

® Prinsippene er revidert pa bakgrunn av innspill fra hgringen
* Planen er a lansere prinsippene denne hgsten

® Prinsippene skal vaere et startpunkt

* Produktet ma forvaltes og endres ved behov

e Det er viktig at man far erfaring gjennom bruk, og fortlapende vurderer behov for
endringer
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Orientering fra Direktoratet for e-helse

n Etablering av et helsedatarad og et brukerrad for helsedata

E Nasjonal tilkobling til eHDSI

Prinsipper for koblingen Helsenorge og markedet

Status nasjonal e-helsestrategi om arbeidet med maleindikatorer og
initiativer

H Midlertidig stopp av videre utbredelse av velferdteknologisk knutepunkt

‘== Dijrektoratet for e-helse



Ny nasjonal e-helsestrategi er pa hering

* Haringsfrist 1. oktober
» Haringssvar publiseres fortlgpende pa ehelse.no
* Gjennomgang av hgringssvar, oppdatering av
. strategien
¢ + Nasjonalt e-helserad behandler endelig strategi i
I desember
* Ny strategi lanseres i januar 2023

/
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For hvert mal ma det tilknyttes malindikatorer og (dynamiske)
initiativ for at bidra til gjennomfering av strategien

0
Mal
Malene setter retning og
sier hva vi skal oppna

o Strategiske mal skal sette retning for hvor sektoren skal
prioritere sin innsats fremover.

e Malindikatorer med maltall, beskriver av hva som gnskes
oppnadd per

* Vi ma fortlgapende enes om hva som er de viktigste
initiativene (tiltakene) som skal iverksettes/viderefares per u
mal for a sikre maloppnaelse.

e Indikatorer for mal 1 og 2 ble draftet i NUFA 31. august. Strategiske initiativ Malindikator
Arbeidsmte med NUIT- og NUFA-mediemmer 29, L e e
september

‘== Dijrektoratet for e-helse



Orientering fra Direktoratet for e-helse

n Etablering av et helsedatarad og et brukerrad for helsedata

E Nasjonal tilkobling til eHDSI

Prinsipper for koblingen Helsenorge og markedet

Status nasjonal e-helsestrategi om arbeidet med maleindikatorer og
initiativer

videre utbredelse av velferdteknologisk knutepunkt

‘== Dijrektoratet for e-helse



Videre utbredelse av velferdsteknologisk knutepunkt (VKP)

e VKP leveres i dag til 21 kommuner som verktgy for a dele data mellom velferdsteknologi og kommunens EPJ,
og er finansiert av Nasjonalt velferdsteknologiprogram og medfinansieringsordning fra Digdir

® Det planlegges a videreutvikle VKP som en del av samhandlingsplattformen i NHN for a bidra til a dekke
datadelingsbehov mellom virksomheter. Det er derfor anbefalt a overfgre VKP fra direktoratet til NHN

® Helse- og omsorgsdepartementet gnsker a fa pa plass en finansieringsmodell f@r overfgring og videre
utbredelse av VKP. Direktoratet for e-helse ble derfor bedt om a vente med pakobling av nye kommuner inntil
en slik modell er pa plass

® Dette har naturlig nok skapt usikkerhet blant kommuner og leverandgrer som i lengre tid har jobbet med
tilrettelegging for bruk av VKP

® Direktoratet har na fatt klarsignal til a fortsette planlegging og pakobling av nye kommuner sammen med NHN,
inkludert kommuner tilknyttet Helseplattformen i Midt-Norge, samt at overfgring til NHN vil skje senere |
september.

==z Direktoratet for e-helse



Forslag til vedtak

NUIT tar sakene til orientering.
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Direktoratet for
e-helse

Sak 35/22
Nasjonal e-helseportefolje — status, Veikart
og tiltak 2023




Agenda

e Status nasjonal e-helseportefalje
* Temaer | portefaljerapporten til drafting i NUIT
e \Velkartv 22.3

e Tiltak for 2023 fra portefalje og veikart
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Nasjonal portefolje september 2022

Antall prosjekter/programmer

(35
42

Status

24

Risiko
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20
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Observere

® Helsetjenestens Driftsorganisasjon

® Oslo kommune

mKS

-Helse Nord

Helse Midt-Norge

® Helse Vest

®m Helse Ser-Ost
Folkehelseinstituttet

m Direktoratet for e-helse

®m Helsedirektoratet
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Prinsipper for lagring ved utvikling av nasjonale e-
helselgsninger

Direktoratet for e-helse har pa oppdrag fra Helse- og
omsorgsdepartementet vurdert ulike tilfeller, og anbefalte 17. juni
prinsipper som gir faringer for dette:

1. Hovedregelen er at helse- og omsorgstjenesten skal Igse
samhandlingsbehovene gjennom egne journal- og
samhandlingslasninger

2. Nasjonale e-helselgsninger med nasjonal lagring er til for saerskilte
samhandlingsbehov som gir vesentlig nytte og er ngdvendig a Igse
nasjonalt

Departementet vurderer na hvordan dette skal tas videre.
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Oppfolging fra forrige portefsljerapport

o Status Helseplattformen * Dokumentdeling gjennom kjernejournal
® Produksjonssatt 7.mai i Trondheim kommune. e RHF arbeider med a samordne krav il
e Innfering pa St. Olav HF er planlagt dokumentdeling via kjernejournal
12.november. e Malet er a samordne seg og veere omforent

om nasjonale tilgangsregler for data- og
dokumentdeling.

o Status Helseanalyseplattformen e | perioden frem til oktober 2022 vil o
e Alternative Igsninger for dataplattform og kravdokumentet videreutvikles basert pa
analysetjenester er utredet. innspillene fra sektor, samt forankres.

e Dette inkluderer vurderinger av eksisterende
l@asninger som er i drift | universitets- og

hayskolesektoren og helsesektoren. * Deling av kritisk informasjon |
e Arbeid med & realisere det opprinnelige * Arbeid med teknisk utvikling og tilrettelegging
konseptet fortsetter. * Tekniske endringer kan forsinke oppstart av

utpravingen. Dette kan medfare at

utpravingen ikke er giennomfart far 1. kvartal
2023.
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Veikartet 22.3

e \/ersjon 22.3 av veikartet er oppdatert med
siste status.

e Tjenesten «Helsepersonell skal ha tilgang
til en oppdatert og autoritativ beskrivelse av
kritisk informasjon» vil fa en utsettelse
knyttet til tekniske endringer.

e Tjenesten «Helsepersonell skal ha tilgang
til laboratorie- og radiologisvar uavhengig
av hvor undersgkelsen er foretatt» vil fa en
utvidet utprgving gjiennom hele 2023 |
pavente av arbeid med hjemmel.

* =22 Direktoratet for e-helse

2020 2021 | 2022 2023 | 2024 | 2025 | 2026

Innbygger skal ha mulighet for
a administrere
behandlingsforlgp, digital
dialog og innsynstjenester
gjennom Helsenorge

Dlgltale mnbyggertjenester fra kommunal/fylkeskommunal helse-E og
omsorgstieneste

Til rette- ’ \
legging

Hjemmebaserte AN .
tjenester HelsestaSJon Skolehelsetjeneste

Videre tilgjengeliggjering av eksisterende
tjenester og utvikling av nye tjenester
— Ungdomslesnlng '

Manuell og fysioterapeuter

Sm'tte"emtje"eSter Offentlig tannhelsetjeneste

D:g:tale mnbyggertjenester fra fastlegetjenesten

Videre tllgjengehggjarmg av ek5|sterende tjenester og utV|kI|ng av nye tjenester

Digitale mnbyggertjenester fra .spes:ahsthelseqenesten
Videre tllgjengellggjarLrO eksisterende tjenester og utvikling av nye tjienester
] ¥ /// \

Avtalesipesial’.i’ster Digital dlalog mot behandlende enhet

Helsepersonell skal ha tilgang
til pasientens legemiddelliste

:Kjernejournal mnfert i80% av kommuner for sykehjem og
L hjemmetjeneste 7 »~ Forelgpig t|| Jengellghetsdiato ;
; . ’ s N ? : ‘ Koordinere naijlc_)lr_lal innfering av

UtV|kI|ng og utpravmg av Sentral forskrlvnlngsmodul og
pa5|entens Iegemlddelllste

Klarifor nasjonal ibnfaring

Helsepersonell skal ha tilgang
til en oppdatert og autoritativ
beskrivelse av kritisk
informasjon

Knt:sk mformas;dm gjennom datadelmg (API o
Utproving Helse 4 Tilrettelegging og innfering for

Nasjonal tilrettelegging Vest € N spesialisthelsetjenesten, fastlege og andre
| i T kommunale grupper @

2
Spesialisthelsetjenesten

Helsepersonell skal ha tilgang
til journaldokumenter
uavhengig av hvor pasienten
har mottatt helsehjelp

Fastlege

Utpreving og tilgjengeliggjering Tilrettelegging og innfering for spesialisthelsetjenesten, @
av dokumenter fastlege og andre kommunale grupper

7N PAN
R > ,’ ’
Helse Sgr-@st, He.'se Vest ' Helse\Midt- SPesia.'isthelsetjelnesten
Helse Nord i Norge

Helsepersonell skal ha tilgang

til laboratorie- og radiologi-svar Nasjonal tilrettelegging \" 9

uavhengig av hvor
undersgkelsen er foretatt

- N
Tilrettelegging i : @

virksomheter

Helsepersonell skal ha tilgang
til dialogmeldinger og
forbedrede henvisninger

Nye standarder for henvishing og overgang til hye versjoner

s
L% >
. N

Innbygger skal ha muligheter
for digital hjemmeoppfalging

/N

Velferdsteknologisk knutepunkt/nasjonale samhandlingslesninger 'Y > Varig struktur
) : ) E \
E 1 - - - ! ! / \ 1 ; 1 .
Digitale behandlingsplaner Plloterlirrl]gll(ll fl;::‘ls: I;It:)rd Izg:vi;?(nmuner P s Nasjonalt kolgi(::_)t deling av
og egenbehandlingsplaner ( ; ge og leg : N ; P i

0 Konsep

Tjeneste/funksjonalitet er
tilgjengelig for innfaring

; Tilrettelegging i Lo
t . NaSJona! helse- og . SNy Ny praksis i bruk
tilrettelegging g virksomhetene
omsorgstjenesten

/\> Forelgpig tilgjengelighetsdato @I faring ferdigstil
\v @pig tigjengelig nnfaring ferdigstilt



Droftinger

Nasjonal portefalje

e Har NUIT innsplll til status eller
utfordringer i portefaljen?

Veikart

e Har NUIT noen innspilll til veikartet far
publisering av versjon 22.37
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Anbefalte tiltak 2023 for a na mal i veikartet

«Direktoratet for e-helse skal anbefale hvilke tiltak og oppgaver som bar
gjennomfgres pafglgende ar for a na felles mal, jf. veikart for utvikling og innfaring
av nasjonale e-helselgsninger»

Frist: 15. oktober 2023.

En farste versjon av oversikten over tiltak for 2023 ble behandlet i NUIT i mai 2022
for a gi aktarene mulighet til a behandle tiltakene i egne styringslinjer far ny
behandling i NUIT na i september 2022.0versikten skal ogsa behandles |
Nasjonalt e-helserad.

Malet Innbyggere skal ha mulighet for a administrere behandlingsforlgp, digital
dialog og innsynstjenester giennom Helsenorge behandles i NUIT | november.
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Helsepersonell skal ha tilgang til pasientens

legemiddelliste

(PLL)

Malsetting

Fullfare nasjonal innfarin

| lgpet av 2028.

Hvem

Hva skal skje i 2023

Totalperiode

Primaer-helsetjenesten

Spesialisthelse-tjenesten

Direktoratet for e-helse /
NHN

PLO Fullfgre innfaring av kjernejournal innenfor malet — 2023
om dekning av minimum 80% av kommunene.

Fastleger og apotek Videre innfgring av E-multidose 2021 — 2024

Bergen kommune Fullfgre utpragving av pasientens legemiddelliste | — 2023
Bergen

Fastleger og legevakt Utpraving av SFM hos resterende leverandgrer. — 2023

PLO Utpraving av SFM hos resterende leverandgrer. — 2023

Helse Vest Fullfgre utpragving av pasientens legemiddelliste | — 2023
Helse Bergen

Helse Sar-Ost Tilrettelegge for SFM (API) og PLL i EPJ — 2023

Helse Nord Tilrettelegge for SFM (API) og PLL i EPJ — 2023

-Helse Midt-Norge og Starte innfgring e-Multidose 2023 —

Helseplattformen Tilrettelegge for PLL i EPJ — 2023

Aviale-spesialister Utpraving av SFM hos resterende leverandgrer. — 2023

Starte koordinert nasjonal innfgring av PLL 2023 — 2028

* =22 Direktoratet for e-helse




Helsepersonell skal ha tilgang til en oppdatert og autorativ
beskrivelse av kritisk informasjon

Malsetting Kritisk informasjon kan endres og deles av aktgrene | helse- og omsorgstjenesten
giennom et felles grensesnitt (API) i kjernejournal.

Fullfgrt nasjonal innfgring i Igpet av 2026 forutsatt finansiering av PDS steg 2.

Hvem Hva skal skje i 2023 Totalperiode
Kommunal sektor og Fastleger Starte nasjonal tilrettelegging og 2023 —2024
primar-helsetjenesten utpraving av API for kritisk informasjon

ST EUR G EIEERIEW ES Il Helse Vest Fullfgre tilrettelegging og — 2023

starte innfaring 2023 —2025
Helse Nord Tilrettelegging og innfaring av API for 2023 — 2025
Kritisk informasjon
Helse Sgr-Ost Tilrettelegging og innfaring av AP for 2023 — 2025
kKritisk informasjon
Helse Midt-Norge og Tilrettelegging og innfgring av API for 2023 — 2025
Helseplattformen kritisk informasjon
Avtalespesialist Starte nasjonal tilrettelegging og 2023 — 2024

utpraving av API for kritisk informasjon

DI (I =1 I (o1 =B s - Y- Wl N asjonal tilrettelegging, statte utpraving og innfaring
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Helsepersonell skal ha tilgang til journaldokumenter uavhengig
av hvor pasienten har mottatt helsehjelp

Malsetting Samhandling gjennom deling av journaldokumenter pa tvers av
forvaltningsnivaer ved bruk av kjernejournal og den nasjonale
dokumentdelings-infrastrukturen.

Nasjonal innfaring i l@pet av 2027 forutsatt finansiering av PDS steg 2.

Hvem Hva skal skje 1 2023 Totalperiode
Kommunal sektor Legevakter og KAD/@HD |Avklaring av 2023 — 2025
samarbeidsomrader
ST I EUR QEIEEREI IS Gl il Helse Midt-Norge og Starte utpraving 2023 —
Helseplattformen
Helse Sar-Ost Innf@ring 2021 — 2025
Helse Vest Tilrettelegging og 2023 — 2025
innfaring for deling
nasjonalt
Helse Nord Innfa@ring 2021— 2025
Avtalespesialist Avklaring av 2023 — 2025
samarbeidsomrader

BITEE] (oI =11 B (ol -T o -1 C-T- WA N asjonal tilrettelegging, statte utpraving og innfaring
NHN for nye kilder

* =22 Direktoratet for e-helse



Helsepersonell skal ha tilgang til laboratorie- og radiologi-
svar uavhengig av hvor undersgkelsen er foretatt

Malsetting Nasjonal innfagring i Igpet av 2024
Hvem Hva skal skje i 2023 Totalperiode
Kommunal sektor og |Fullfare utprgving av Igsningen for helsepersonell for 2022 — 2023
primaer-helsetjenesten |kvalitetssikring med et privat laboratorium som produsent og to
fastlegekontor som konsumenter. 2023
Forberede innfaring

Spesialisthelse- Forberede innfaring 2023
tjienesten

BIIE=] (ol =1 Y B (T l-EW YW Fullf@gre utpraving av pasientens prgvesvar — 2023
/| NHN

* =22 Direktoratet for e-helse



Helsepersonell skal ha tilgang til dialogmeldinger og
forbedrede henvisninger

Malsetting Nye standarder for henvisning og helsefaglig dialog tilrettelegger for bedre samhandling,
slik at pasienten far rett behandling til rett tid.
Hvem Hva skal skje i 2023 Totalperiode

Spesialisthelse- Sikre fremdrift pa innfaring av Helseplattformen og DIPS Arena som er — 2025
tjenesten en forutsetning for innfgring av standardene Viderehenvisning og Status
pa henvisning

NHN Falge opp aktgrer og holde oversikt over status pa nar helseforetak og
fastlegeleverandgrer er klare for mottak av Viderehenvisning og Status
pa henvisning.

Virksomheter i helse- |Helsefaglig dialog er anbefalt for virksomhetene i helse- og omsorgstjenesten selv om
og omsorgstjenesten |nasjonal koordinert innfagring er avsluttet. Virksomheter som bruker Helsefaglig dialog
ma veere trygge pa at meldingen kan mottas av de som de samhandler med. Dette kan
for eksempel gjgres med bilaterale avtaler mellom virksomhetene

* =22 Direktoratet for e-helse



Helsepersonell skal ha mulighet for digital
hjemmeoppfalging

Malsetting Gevinstberegningen for digital behandlings- og egenbehandlingsplan legger til grunn at Igsningen vil
bli innfart stegvis frem til 2030.
Hvem Hva skal skje 1 2023 Totalperiode

Kommunal sektor

Spesialisthelse-
tjenesten

Helsedirektoratet /
NHN

Direktoratet for e-

helse/NHN
Direktoratet for e-

Fullfgre utpraving i 4 kommuner av digitale behandlings- og egenbehandlingsplaner sammen med — 2023

Helse Nord (inklusive fastleger og legevakt)

Bidra til plan for tilrettelegging og innfaring av digitale behandlings- og egenbehandlingsplaner for 2023

andre kommuner.

Helse Nord Fullfgre utpraving og tilrettelegging digitale behandlings- og — 2023
egenbehandlingsplaner.
Bidra til plan for tilrettelegging og innfaring av digitale behandlings- og
egenbehandlingsplaner.

Helse Sar-Ost Bidra til plan for tilrettelegging og innfaring av digitale behandlings- og 2023
egenbehandlingsplaner.

Helse Vest Bidra til plan for tilrettelegging og innfaring av digitale behandlings- og 2023
egenbehandlingsplaner.

Helse Midt-Norge Bidra til plan for tilrettelegging og innfaring av digitale behandlings- og 2023
egenbehandlingsplaner.

Avslutte utpraving av tjeneste for digitale behandlings- og egenbehandlingsplaner — 2023

Legge plan for tilrettelegging og innfgring av digitale behandlings- og egenbehandlingsplaner for

andre kommuner. 2023 —

Nasjonal tilrettelegging samhandlingstjenester for deling av pasientrapporterte data 2020 — 2024

Normering Lapende




Ny persontjeneste for modernisert folkeregister

Malsetting MF Helse skal bidra til at samfunnet til enhver tid er oppdatert pa nyfadt og avdade
personer i Norge, samt a sikre at helse- og omsorgssektoren har tilgang til et oppdatert
folkeregister.
Hvem Hva skal skje i 2023 Totalperiode

Primaer-helsetjenesten

Spesialisthelse-
tjienesten

NHN
Helsedirektoratet

Folkehelse-instituttet

* =22 Direktoratet for e-helse

Tilrettelegging og innfaring. 2022 —
Helse Nord Tilrettelegging og innfaring. 2023 —
Helse Sgr-Jst Tilrettelegging og innfaring 2023 —
-else Vest Tilrettelegging og innfaring 2023 —
-Helse Midt-Norge Tilrettelegging og innfaring 2023 —
Statte tilrettelegging og innfaring. 2022 —
Tilrettelegging og utpraving. 2022—
Tilrettelegging og innfgring. 2022—




Droftinger

Tiltak for 2023
e Har det kommet fram momenter i NUIT

medlemmenes diskusjoner i egne
organisasjoner som bar reflekteres i listen

over tiltak for 20237

* == Direktoratet for e-helse



Forslag til vedtak

1. NUIT drgfter status og fremlagte utfordringer | portefaljen og
ber relevante aktgrer ta med seg innspill gitt | matet | det videre
arbeidet.

2. NUIT drgfter versjon 22.3 av veikartet for nasjonale e-
helselagsninger. Oppdatert veikart med innspill fra matet vil bl
publisert | etterkant av matet.

3. NUIT anbefaler fremlagte forslag til tiltak 2023 for Nasjonalt e-
helserad og ber aktgrene ta med seqg tiltakene tilbake i egne
planleggingsprosesser.

* =22 Direktoratet for e-helse
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Utredning av en helseteknologiordning



Direktoratet for
e-helse

Utredning av en
Helseteknologiordning

NUIT 14. september 2022
Elin Hayvik Kindingstad




Bedre journallgsninger og ‘
velferdsteknologi til kommunene -

e Styrke kommunenes evne til a etablere og forvalte gode
journallgsninger

o Stimulere til:
® bruk av velferdsteknologi
e samhandling mellom kommuner og helseforetak

e (Jke investeringene i markedet for helseteknologi

* Finansielle virkemidler og statens ordinaere virkemidler for
innovasjon og naeringsutvikling

e Tilskudd til risikoavlastning og stimuli for kommuner som gar
foran og som samordner seg

e Jkt innsats pa normering og standardisering

"»~=: Direktoratet for e-helse Tilleggsoppdrag #10 til TB 2022



https://www.ehelse.no/om-oss/om-direktoratet-for-e-helse/_/attachment/download/9d4b84e5-3a44-42d3-aedc-273700c99f81:ec7a7e74f708bee77141d8bf16d96c75dbeb7232/Tillegg%20til%20tildelingsbrev%20nr%2010.pdf

Forelgpige innspill

e Sammenheng med nasjonal samhandling og samhandling internt i kommunene

e Ma samle kommunene, ikke fragmentere

e Krav til immplementering, utbredelse og ibruktakelse

e Ta utgangspunkt i kjente barrierer for innfaring av velferdsteknologi (rapport 2021)
e Forsterkes med flere virkemidler som prosessveiledning og nettverksarbeid

e Viktig a veere forutsigbart og tilgjengelig for et mangfold kommuner

e Helseteknologiordning ma understgtte som ett av flere tiltak

o Statte en stegvis utvikling

e Skille mellom velferdsteknologi og journal?

* =22 Direktoratet for e-helse
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Hva vet vi om dagens situasjon?

e Kommunene har behov for bedre journallgsninger
e Eninnbygger en journal — kommunene ma ga sammen — konseptutvalgutredningen

e Behov for a legge til rette for gkt bruk av velferdsteknologi, gke stimulering til bruk og samhandling
e Nasjonalt velferdsteknologiprogram

e Umoden innkjgpskraft fra kommunenes side, og markedssvikt fra leverandarenes side

e Menonrapporten 2022 — kommunene har lav innkjgpskompetanse

e  Kostnadsutviklingen i kommunesektoren og ressursbruk pa IKT i primeerhelsetjenesten — Oslo Economics/KS -kommer

e FIN-rapporten — umoden innkjgpskraft — markedssvikt og mistillit, insentiver ma opp

e Erfaringer fra EPJ-lgftet og fra koronaanskaffelser, tilbakemeldinger fra markedet og tidligere mulighetsstudier og analyser
e \eikartet og innfaringstakt — gar for tregt?

e Regjeringen gnsker en sterk helsenaering
e Hurdalsplattformen — skape hjemmemarked for norske leverandagrer

e Felles kommunal journal planlegger a lase kommunenes behov for bedre journallgsninger, med
stegvis utvikling og gradvis innfaring

e EU-kommisjonens forslag til forordning om et Europeisk helsedataomrade European Health Data
Space (EHDS) med tillegg for leverandgrmarkedet

* =22 Direktoratet for e-helse



https://www.ehelse.no/publikasjoner/konseptvalgutredning-nasjonal-losning-for-kommunal-helse-og-omsorgstjeneste
https://www.helsedirektoratet.no/tema/velferdsteknologi/velferdsteknologi
https://www.menon.no/wp-content/uploads/2022-57-Helsenaeringens-verdi-2022.pdf
https://www.ehelse.no/aktuelt/rapport-bedre-samarbeid-med-helsenaeringen-er-avgjorende-for-a-oke-gjennomforingsevnen-pa-e-helseomradet
https://www.ehelse.no/publikasjoner/veikart-for-realiseringen-av-malbildet-en-innbyggeren-journal
https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/hurdalsplattformen/id2877252/
https://www.ks.no/fagomrader/digitalisering/felleslosninger/fkj/om-akson/
https://ec.europa.eu/health/publications/proposal-regulation-european-health-data-space_en
https://ec.europa.eu/health/document/download/8f059252-008a-4207-a339-3994137676f2_en?filename=com_2022-197_annex_en.pdf

Per 14. sept.

Nasjonalt E-

A A A

21.09
HOD/Hdir/E- Hdir/KS/E- § Koordinerings- Koordinerings- Koordinerings- Koordinerings- Koordinerings-

helse oppstart helse gruppe gruppe gruppe gruppe gruppe
05.09 09.09 13.09 27.09 11.10 2510 08.11

Nasjonalt E-
helserad
02.12

Nasjonalt VFT-

program Involvering av IKT-bransjen
02.09
h

d.d. 2022
August September Oktober November

-

Tillegg til
tildelingsh
30. juni

Prioritere

Forste nedvalg

Etablering, identifisere tiltak Analysere tiltak

tiltak

tiltak

Oppstart, bakgrunn og metode

Problem, nullalternativ, effektmal
|dentifisere og beskrive tiltak, nedvalg

Analysere tiltak, virkninger,
lannsomhet

Sammenstille informasjon, skrive ‘ ‘
‘=== Direktoratet for e-helse utredning, satsningsforslag




Drofting

ktagrer

ing av a

lver

INVO

I til prosess og |

innspi

?

=
D
pa
-
©
T

| arbeidet

?

| vi oppna

2. Hva er problemet, og hva v

3. Hvilke tiltak er relevante?



Forslag til vedtak

NUIT draftet saken og ba Direktoratet for e-helse ta med
iInnspillene som kom opp | matet med | det videre arbeidet

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

Lunsj — oppstart igjen kl. 12.30




Direktoratet for
e-helse

Sak 37/22
Plan for digitalisering pa
legemiddelomradet



Formal med moate

* Informere om kommende haring pa plan for digitalisering pa legemiddelomradet

* Motta innspill pa navaerende haringsversjon (0.5)

e Motta tips til haringen
e Kort orientering om arbeidet med legemiddel grunndata

e Motta innspill pa behovene, forslaget tii momenter for a avgrense omfanget, og veien
videre

* =22 Direktoratet for e-helse



Prosess fram til publisering

Publisering pa

ehelse.no
° ® ® ’
August September Oktober November Desember Januar Februar Mars
14.9 16.2 9.3
NUIT NUIT Nasjonalt
e-helse rad
29.8 6.9
Orientering Ledermote
Driektor
31.8 2.9
Helse-faglig Arkitektur-
rad radet
1.9
Nasjonalt 2_8'10
senter for e- Webinar om
helse heringen
forskning

I e

j Forankring og dialog J Haring [ Justere og ferdigstille etter hgring |

O ]

* =22 Direktoratet for e-helse



Hoaring

o 22. september — hgring gar ut

o 22. desember — hgringsfrist (3 mnd.)

e Januar - februar 2023 - behandling av haringsinnspill
* 16. februar 2023 — dreftings-/tilslutningssak i NUIT

* Planen publiseres pa ehelse.no

* =22 Direktoratet for e-helse



Hva blir sendt ut pa hering
Innhold

I 4
I I e e e 9
L IR 6
1.1 Hvorfor en egen plan for digitalisering pa legemiddelomradet? ..., 6
12 oIl OO DI i i e e e e et 6
1.3 Helsepolitiske mal og feringer pa legemiddelomradet ..................oooorioiieeeieeanns 6
1.4 Hvordan har det vaert jobbet med planen? .. e T
2. Utfordringsbildet...........ccomrrcormrsrrrssseresssrrrsns S vvrees M reesss rresan sersss srsasns seasss sessas s 8
- W " | R, NS, S 12
3.1 INNbyQQerMEdVITKIING ... 12
3.2 SAMNANAING ...t 12
3.3 Arbeidsprosesser..................... . . . 13
3.4 Legemiddeldala ........... ..ot iR e a e 13
3.5 FNs baerekraftsmal............. . . N I TN 13
. TIHAK..... . e g e s sweens s et B vrees = = e e AR « « = veu = s e enns senuns sunmss 14
4.1 Pasientens legemiddelliste......................cccevimieinnnieees cunenie G e ... 14
4.2 Digital legemiddelhandtering i kommunal helse- og omsorgssektor ...................... 16
4.3 Kritisk legemidaein ormas . . ... et e einanesrass s sasesrsse s e s st aannsaeae 17
4.4 Legamidte] gnamgiala . .........o 0 ..o i o ecooeinececinaceeiaian e s anaaananaa aaani s 18
4.5 Data PenemidicliiNe . S T 19
4.6 Pasient- og innbyggerrettet digital legemiddelinformasjon...................cccooviviiinnnn, 20
A EnansieingSERgeler...... M ... ... riaae st ie s e sa s snaa e st s e s e 21
4.0 NOERerende VWKERREEET ... M . i eciiieassaiasissasassessasasaassiaanantins 21
0. NS oN A ORI N R . oo csnsnn s nins s s s nms s stk Sa s S s A SRS AR RS SRS 22
6. Folge med pa kunnskap, utvikling og effekter.................ocooeeiiiccieccaecccnaecenens 23
T T . O S—— 24
| O, 24
L T, 24

Vedlegg A: Aktaroversikt
Vedlegg B: Helsepolitiske mal og faringer

Vedlegg C: Kort beskrivelse av na-situasjon for digitalisering pa
legemiddelomradet




Legemiddel grunndata

* =22 Direktoratet for e-helse



Helsepersonell mangler oversikt over

pasientens faktiske legemiddelbruk

Utfordringsbildet
Meld. St. 10 (2012-2013) - God kvalitet — trygge tjenester

Legen forskriver feil legemiddel, for mange
legemidler, uheldige kombinasjoner av
legemidler, feil dosering eller gir for darlig

oppfalging.

Pleiepersonell utleverer feil legemidler, feil
dose eller falger ikke opp at pasienten faktisk
tar legemidlet.

Pasienten far ikke god nok veiledning, bruker

legemidlene pa feil mate eller fglger ikke opp
behandlingen fordi de ikke har tiltro til den

MAL

Digitalisering skal bidra til trygg og effektiv legemiddelbruk

INNBYGGERTJENESTER

SAMHANDLING

DIGITALE ARBEIDSPROSESSER

Digitale lasninger bidrar til at innbygger,
pasient og pargrende kan medvirke i egen
legemiddelbehandling

#Innbygger har digital tilgang til oppdatert
legemiddelliste og kritisk legemiddelinformasjon

#Innbygger kan ha digital dialog med
helsetjenesten om egen legemiddelbehandling

#Innbygger har enkel digital tilgang til informasjon
om egen legemiddelbehandling

Oppdaterte legemiddelopplysninger deles
gjennom hele pasientforigpet

#Helsepersonell har digital tilgang til, oppdaterer og
deler pasientens legemiddelliste

#Helsepersonell har digital tilgang til oppdatert og
enhetlig oversikt over kritisk informasjon relatert til
legemiddelbruk

Digital legemiddelhandtering gir
enklere og trygge arbeidsprosesser

#Helsepersonell har digital prosess-, kunnskaps-
og beslutningsstatte for iverksetting, oppfalging og
evaluering av legemiddelbehandling

#Helsetjenesten og helsemyndighetene har tilgang
til informasjon over legemiddellagre og far varsling
ved kritiske brudd eller mangelsituasjoner |
forsyningskjeden

LEGEMIDDELDATA

Enklere tilgang til og gkt utnyttelse av
helsedata om legemiddelbruk.

#Komplette data for legemiddelbruk bidrar til
kvalitetsforbedring, forskning og bedre styring

Pasientens legemiddelliste

Samle og tilgjengeliggjere data pa
legemiddelbruk

TILTAK

Innbyggertiltak (under arbeid)

Standardisert samhandling rundt kritisk
legemiddelinformasjon

Samlet oversikt over tilgang til legemidler
(beredskap)

Bidra til gkt digitalisering av
legemiddelhandtering i kommunal helse- og
omsorgssektor

Enhetlig og strukturerte legemiddel
grunndata




Formal med moate

* Motta innspill pa behovene, forslaget til momenter for a avgrense omfanget, og
veien videre

* =22 Direktoratet for e-helse



Noen refleksjoner

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

e Steguvis tilnaerming for a ta ut
gevinster underveis

* Ngdvendig med tett og godt
samarbeid | helsesektoren

* Ngdvendig med felles modning og
forankring med aktarene i tienesten

* =22 Direktoratet for e-helse
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Tanker om veien videre — det er behov for: ¢

» Malarkitektur for legemiddel grunndata

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

» Kartlegge sentrale forutsetninger for a tilgjengeliggjare
behovsomrader pa grunndata

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

* =22 Direktoratet for e-helse



@nske om tilbakemeldinger fra NUIT

Innspill pa
* behovene
e forslaget til momenter for a avgrense omfanget
e veien videre

* =22 Direktoratet for e-helse



Forslag til vedtak

NUIT drgfter saken og ber Direktoratet for e-helse ta med seg
draftingsinnspillene | det videre arbeidet.

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

Sak 30/22
Samarbeidsmodell for internasjonale
standarder




Medisinske meldinger sendt per ar i millioner

2021
284.0
@
2018 2019
2137 2105 211,5 2020

193,5

132,2

284 047 525

medisinske meldinger ble sendt i 2021

41,5

2010
14,4

Kilde: NHN Meldingsvalidator

it Direktoratet for e-helse

Kilde: EU Strategy on Standardisation

Side 77


https://www.standict.eu/eu-standardisation-strategy-2022

Utkast modell med plassering av hovedansvar

Inter-
WENEL
utvikling av
standarder

* =22 Direktoratet for e-helse

Koordinering

Kunnskapsgrunnlag Kompetansebygging

Hovedansvar:

[ ) Myndigheter

. Standardiserings-
organisasjoner

. Virksomheter

. Leverandgrer

Side 80



Standardiserings-
utvalget

Koordinering

Normering Veiledning

Inter-
nasjonal
utvikling av
standarder

Vurdering

Kunnskapsgrunnlag Kompetansebygging

‘== Direktoratet for e-helse Side 81



[ | )
Prioriterte tiltak 2023 oo W) vceina 1 v mosenns

utvikling av
Kunnskapsgrunnlag Kompetansebygging o

standarder

Drive faggrupper

Rad om bruk av standarder pa fagomrader med seerlig behov

”)

lverksette
modellen

.}I;. Prosessdriver for tilpasning av standarder
Koordinere prosess for valg og tilpassing pa tvers av aktgrer

E Etablere forvaltningsorgan for FHIR
Chn Koordinere og forvalte utvikling av norske FHIR-profiler

Styrke arbeid innen e-helse ved Standard Norge

S

Falge og pavirke utvikling ved EU, CEN og ISO

* =22 Direktoratet for e-helse



Drofting

* Vil modellen Igse utfordringene og sektorens behov?

e Er tiltakene de riktige a prave ut, og finnes det andre
relevante tiltak”

* =22 Direktoratet for e-helse



Forslag til vedtak

NUIT statter iverksettelse av modellen og utpraving av foreslatte
tiltak.

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

Pause — oppstart igjen kl. 13.45




Direktoratet for
e-helse

Sak 38/22
Forordningsforsiag om et europeisk
helsedataomrade



Bakgrunn

e EU-kommisjonen la frem forslag til forordning om

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

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

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

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

NIS-direktivet GDPR St
- = Helsesektoren = Tverrsektoriell
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Malsetning

EUROPEAN HEALTH DATA SPACE

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

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

* Tilrettelegge for sikker og effektiv ramme for bruk av helsedata til forskning, innovasjon,
politikkutforming og regulering
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Innhold 1 EHDS forordningen

EHDS BOARD
PRIMAERBRUK SEKUNDZARBRUK

- Innbyggere skal ha elektronisk tilgang til sine
~ helsedata, pa et felles europeisk format

» Obligatoriske krav til interoperabilitet, sikkerhet og
~ personvern for deling av helsedata innenfor
prioriterte helsedatakategorier

e Obligatorisk tilknytning til MyHealth@EU

e Palegg om selvdeklarering for leverandgrer av EPJ-
i - Sekundaerbruk skal ikke kunne benyttes til a fatte

systemer, ut fra krav om interoperabilitet, sikkerhet
0g personvern

o Etablere myndighetsorgan «Digital Health
~ Authority», «Market Surveillance Authority»

* =22 Direktoratet for e-helse

. Etablere «Health Data Access Body»

« Obligatorisk tilknytning til ny, desentralisert EU-

infrastruktur for sekundaerbruk av helsedata
(HealthData@EU) og felles EU-rammeverk for bruk
av helsedata til sekundaerformal

e Sekundeerbruk skal utelukkende benytte

anonymiserte/pseudoanonymiserte data

beslutninger som gar ut over enkeltindivider

o Betalingsmodell for bruk av data og tjenester



Overordnede vurderinger

e Hovedlinjene i forslaget er gjenkjennelig |
den norske situasjonsbeskrivelsen

e Bgr bli en padriver for gjennomfaring

e Helheten blir omfattende

e Behov for et overordnet veikart

e Behov for en baerekraftig plan for
finansiering
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Formelle prosesser for lovforslaget

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

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

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

e Kommer til anvendelse i Norge i1 20257
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Veien videre

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

Veaer en aktiv stemme inn | de etablerte arenaene

Ta | bruk internasjonale standarder

Delta | europeiske prosjekter

Falge med pa finansieringsmuligheter i EU4Health, DIGITAL Europe programme

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

® |nformerer og involverer
e Bl.a. 3 planlagte webinarer.
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Drofting

e Konsekvenser og muligheter ved EHDS forordningsforslaget for primaer- og sekundaerbruk av helsedata
| Norge?

e Behov for andre tiltak for at helsesektoren skal kunne veert best mulig forberedt?

* =22 Direktoratet for e-helse



Forslag til vedtak

NUIT draftet saken og ber Direktoratet for e-helse ta med innspill
fra matet med i det videre arbeidet med a vurdere konsekvenser
og muligheter av EHDS forordningsforslaget.

* =22 Direktoratet for e-helse
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Juridisk arbeid | digitaliseringsprosjekter

— rettslige rammebetingelser og utvikling av regelverk
NUIT 14. september 2022

birgitte.jensen.egset@ehelse.no




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
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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
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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
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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
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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



Hvordan avdekke behov for regelverksutvikling tidlig nok?

Vi vil gjerne bidra til:
- felles forstaelse av handlingsrommet i eksisterende regelverk
» tidlig avdekke behov for regelverksendringer

» Normerende produkter

» Informasjonsside om ehelse-juss

» Kompetansenettverk for juss og teknologi i helse
» Egeninitierte og eksterne kurs

» Tverretatlig regulatorisk veiledning

» Regulatorisk sandkasse for e-helse

» Tverrfaglig og tverretatlig veiledningstjeneste

» Forslag til andre tiltak?
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Forslag til vedtak

NUIT ber Direktoratet for e-helse ta med seg innspill fra matet | det
videre arbeidet med tiltak som kan vaere egnet til a gke forstaelsen
av handlingsrommet | eksisterende regelverk, samtidig som det
kan bidra til a avdekke behov for regelverksendringer pa et tidlig
tidspunkt.
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Takk for i dag!

Neste mgte | NUIT er torsdag 17. november | Direktoratet for e-helse sine
lokaler pa Skayen.
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