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m Tema Sakstype

6/23 Velkommen / Direktoratet informerer

e Godkjennelse av referat Informasjon
e Sak om norsk IHE-medlemskap til NUFA

e Faggruppe for kunstig intelligens — status i
saken

e |SO-standard for helseapper — mulighet til
haringsinnspill

7123 Standardiseringsperspektivet i e-helseforskning

Nasjonalt senter for e-helseforskning presenterer to Drafting
case-eksempler pa standardiseringsperspektivet i
forskningsprosjekter, og en diskusjon rundt hvordan
e-helseforskning kan brukes til & drive utvikling og
implementering av standarder videre.

Forslag til vedtak:

8/23 Kommunikasjon om utvikling og krav knyttet til bruk
av internasjonale standarder

Direktoratet gnsker & informere om eksisterende og Drafting
kommende krav knyttet til bruken av standarder
gjennom a lage et veikart for standardisering. | farste
omgang Vil dette arbeidet ha fokus pa EU-krav
knyttet til utveksling av helseopplysninger. Hensikten
med saken er a fa innspill pa informasjonsbehov og
innretning av arbeidet.

Forslag til vedtak:

9/23 SAFEST, IDMP og FHIR

SAFEST-prosjektet skal gi spesialisthelsetjenesten Drafting




bedre data om legemidler. | dette innlegget
informerer Legemiddelverket om hva prosjektet skal
levere og hvordan de jobber for a levere data pa
IDMP- og FHIR-format.

Forslag til vedtak:

10/23

Utarbeide felles nasjonale informasjonsmodeller for
digitalt helsekort for gravide

Direktoratet for e- helse gnsker a presentere
arbeidet med helsekort for gravide sa langt, samt
drgfte planer og tanker om det videre arbeidet med
informasjonsmodeller. Det inviteres ogsa til
deltagelse i en arbeidsgruppe tilknyttet arbeidet med
informasjonsmodeller.

Forslag til vedtak:

Drafting
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Kommunikasjon om utvikling og krav knyttet til bruk av
internasjonale standarder

Mgte 2/23

Dato 8. juni 2023
Saksnummer 8/23

Sakstype Drgfting

Fra Georg F. Ranhoff
Saksbehandler Kerstin Engelhardt

Forslag til vedtak

Medlemmer i Standardiseringsutvalget tar saken til orientering. Innspillene blir tatt med i
videre arbeid med veikartet.

Hensikt med saken

Direktoratet gnsker & informere om eksisterende og kommende krav knyttet til bruken av
standarder gjennom & lage et veikart for standardisering. | farste omgang vil dette arbeidet
ha fokus pa EU-krav knyttet til utveksling av helseopplysninger. Hensikten med saken er &
fa innspill pa informasjonsbehov og innretning av arbeidet.

Bakgrunn

EUs arbeid med forordningen om European Health Data Space (EHDS) skal legge til rette
for utveksling av helsedata pa tvers av land i EU og EJS. EHDS-forordningen kan fare til at
virksomheter og leverandgrer i Norge ma gjgre store endringer i systemene sine. Den
medfarer samtidig muligheter for norske leverandgrer til & kunne tilby sine produkter pa et
sterre marked, og for at internasjonale aktgrer kan tilby produkter i Norge.

Gjennom deltakelse i ulike EU-initiativer og faggrupper (bl.a. MyHealth@EU, Joint Action 09
pa primeerbruk av helsedata) felger direktoratet tett med pa utviklingen av krav knyttet til
standardisering, som forordningen vil inneholde.



For @ kommunisere denne utviklingen har direktoratet pabegynt arbeidet med & lage et
veikart for standardisering. Veikartet er et farste steg i oppdateringen av "Plan for
internasjonale standarder 2021-2024". Det skal gi en systematisert og dynamisk oversikt
over EU-fgringer og krav om standardbruk knyttet til primaerbruk av helsedata i EHDS.
Malet er a gi aktarene i helsevesenet forutsigbarhet og oppdatert kunnskap om
overnasjonale fgringer, standarder og tilpasninger. Dette er i trdd med myndighetenes rolle i
Samarbeidsmodellen for internasjonale standarder.

EHDS-forordningsforslag og krav knyttet til primaerbruk av helsedata

Forordningsforslaget skisserer obligatoriske krav til interoperabilitet, sikkerhet og
personvern for deling av helsedata mellom virksomheter i helse- og omsorgstjenesten.

Forslag til krav relatert til primaerbruk av helsedata inkluderer:

¢ Obligatorisk tilknytning til europeisk infrastruktur for utveksling av helseopplysninger
mellom EU/E@S-land, MyHealth@EU.

e Standardisert innhold og format for utveksling av helsedata innen fem prioriterte
kategorier av helsedata: e-resept, oppsummerende pasientopplysninger, labsvar,
medisinske bilder, epikrise.

¢ Interoperabilitet av EPJ-systemer: utveksling av helsedata via felles format, som
inneholder bl.a. krav om datasett, vokabular, taksonomier, utvekslingsformater,
standarder, spesifikasjoner, profiler for utveksling og kodelister. Kompatibilitet av EPJ-
systemer med eksisterende infrastruktur, MyHealth@EU

e Selvdeklarering for leverandgrer av EPJ-systemer ut fra krav om interoperabilitet,
sikkerhet og personvern

Det er viktig & veere klar over at vi ikke vet hvilke endringer som vil bli gjort i det endelige
resultatet, beskrivelsen over er hentet fra utkastet til forordning som ble publisert 3.mai
2022.

Etter vedtak i Radet og EU-parlamentet vil den endelige EHDS-forordningen innlemmes i
E@S-avtalen, og dermed bli gjeldende rettsakt i Norge. Europakommisjonen har
kommunisert at de ser for seg at EHDS er operativt i EU i 2025.
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Utarbeide felles nasjonale informasjonsmodeller
for digitalt helsekort for gravide

Mgte 02/2023

Dato 08.06.2023
Saksnummer 10/23

Sakstype Orientering/Drgfting
Fra Trine Pettersen
Saksbehandler Minna M. Hernandez

Forslag til vedtak

Standardiseringsutvalget tar saken til orientering. Innspill fra representantene tas med i det
videre arbeidet med utarbeidelsen av informasjonsmodeller. Deltakere melder tilbake om
deltakelse i arbeidsgruppen for informasjonsmodeller.

Hensikt med saken

Direktoratet for e- helse gnsker & presentere arbeidet med helsekort for gravide sa langt,
samt drgfte planer og tanker om det videre arbeidet med informasjonsmodeller. Det
inviteres ogsa til deltagelse i en arbeidsgruppe tilknyttet arbeidet med informasjonsmodeller.

Bakgrunn

Direktoratet for e-helse, har i samarbeid med NHN og Helsedirektoratet vurdert om det er
mulig a lage et digitalt helsekort for gravide. Rapport ble levert 1. mars 2023.

| tilbakemeldingene pa rapporten fra Helse- og omsorgsdepartementet (HOD), stilte HOD
seerlig spersmal knyttet til forskriftsendringene som ma gjeres i Kjernejournal for at den skal
vaere hjemmelsgrunnlag for det digitale helsekortet for gravide. For a vurdere Kjernejournal
som hjemmel, pagar det arbeid med & belyse og konkretisere hvilke data, pa overordnet
niva, som ma inn i journalen. Dette arbeidet vil veere ferdig 1.7.2023.



Standardisering av relevante informasjonselementer er en forutsetning for & oppna
semantisk samhandlingsevne og enhetlig informasjonsforvaltning i digitalt helsekort for
gravide. Det gjelder ogsa rapportering av data pa tvers av tjenester som brukes for &
samhandle om den gravide kvinnen.

Det er hensiktsmessig a bruke felles informasjonsmodeller for alle bruksomrader der de er
relevante. Slik unngar man ugnsket stor variasjon og fragmentering i standardspesifikke,
lasningsspesifikke og/eller teknologispesifikke informasjonsmodeller.

Gjennom prosjektets dialogmater med EPJ-leverandarer, mai 2023, kom det frem at EPJ-
leverandgrer har behov for samarbeid om informasjonselementer, bade semantisk og
teknisk. Videre arbeid bgr derfor inkludere & utarbeide nasjonale informasjonsmodeller, som
beskriver bruk av standarder, kodeverk og terminologi for aktuelle informasjonselementer,
bar ogsa definere hvordan informasjonselementer struktureres, og hvilke internasjonale
standarder er aktuelle & bruke. | tillegg ma man kartlegge hvilke informasjonselementer som
allerede er registrert i ulike journalsystemer, og hvordan sa standardiseringsarbeidet
pavirker dem.

Arbeidet kan gjennomfgres i en arbeidsgruppe, sammen med sektor og leverandarer, hvor
leveranse for arbeidet, er normerte informasjonsmodeller for aktuelle
informasjonselementer. Disse informasjonsmodellene kan danne utgangspunkt for utvikling
av FHIR- profiler, og ev. andre APler for utveksling, i senere fase av arbeidet med digitalt
helsekort for gravide. Det kan ogsa veere hensiktsmessig & se pa relevante grensesnitt til
andre prosjekter i det videre arbeidet, ut over de som allerede er identifisert, som f.eks.
aktiviteter knyttet til informasjonsmodellering for kritisk informasjon, arbeidet i forbindelse
med automatisert innrapportering, Helseteknologiordningen mm.

Resultatet av arbeidet med informasjonselementene vil vaere en felles informasjonsmodell
som kan normeres av Direktoratet for e-helse slik at den blir en rammebetingelse for videre
standardiseringsarbeid. Dette vil da publiseres som et normerende produkt f.eks. pa et
veileder- / retningslinje- niva: «Veileder/ retningslinje for digitalt helsekort for gravide».
Veilederen/ retningslinjen er allerede etterspurt av leverandgrene fordi de gnsker a vite
hvordan man kan harmonisere helsekortmoduler i EPJer mot nasjonalt digitalt helsekort for
gravide.

Direktoratet gnsker deltakere til en arbeidsgruppe:

| arbeidet med informasjonsmodeller er det @nskelig med dialog/innspill fra relevante
aktarer (f.eks. leverandgrer pa fastlege/ helsestasjon- og fgdedatasystemer) underveis.
Oppgavene vil veere a gjennomga, gi innspill og bli enige om informasjonselementer,
kodeverk, terminologi, og felles format og syntaks for utveksling. Interessenter bes om a
melde seg for deltagelse i arbeidsgruppen.



