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Endringer | representasjon i NUFA

* Vi gnsker nye medlemmer velkommen i NUFA:

* Mette Raghne, KS, hun erstatter Heidi Slagsvold.
 Einar André Brevik, Helse Sar-Ust RHF, han erstatter Per Meinich.
 Tarald Saestad, Helse Nord RHF, han erstatter Randi Brendberg.



Stedfortredere til dette NUFA

« @ystein Berg-Sletteng, Helse Nord RHF, stiller for @yvind Broback.

« Gro Berntsen, Nasjonalt senter for e-helseforskning, stiller for Stein Olav
Skrgvseth

T{; Helsedirektoratet
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Agenda NUFA dag 1 — 22. januar 2025

| Saksnr. | Tittel pa sak Sakstype

1/25

2/25

3/25

4/25

5/25

6/25

Godkjenning av innkalling og dagsorden, samt godkjenning av referatet fra NUFA 30. —
31. oktober 2024

Helsedirektoratet ved Mariann Hornnes orienterer

Normerende produkter i nye Helsedirektoratet

Luns;j

Fullmaktslgsning - legemidler

Pause

EHDS konsekvensvurdering, med hovedvekt pa sekundeerbruk

Pause

Evaluering av nasjonal rddsmodell for e-helse

Slutt dag 1
Middag

Hans Lowe Larsen,
Helsedirektoratet

Mariann Hornnes,
Helsedirektoratet

Morten Graesli og Inger Dybdahl Sgrby,
Helsedirektoratet

Maren Krogh, Apotekforeningen
Kristoffer Rui, Elin Haug, Nina Ulstein, Norsk
helsenett SF

Marianne Bartvedt van Os,
Helsedirektoratet
Havard Kolle Riis, FHI

Siv Ingebrigtsen, Helsedirektoratet

10:00

10:10

10:50

11:30

12:30

13:20

13:35

14:35

14:50

15:30

18:30

Godkjenning

Orientering

Drafting

Drgfting

Drafting

Drafting



Sak 1/25. Godkjenning av innkalling
og dagsorden, samt referatet fra
NUFA 30. — 31. oktober 2024
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Forslag til vedtak

NUFA godkjenner innkalling og dagsorden.

NUFA godkjenner referat fra NUFA 30. — 31. oktober
2024.

Helsedirektoratet



W'“@ Helsedirektoratet

Sak 2/25: Helsedirektoratet ved
Mariann Hornnes orienterer



Forslag til vedtak

NUFA tar sakene til orientering.

}{; Helsedirektoratet



Sak 3/25: Normerende produkter i nye
Helsedirektoratet



T‘@ Helsedirektoratet

Normerende produkter |
nye Helsedirektoratet

NUFA 22.1.2025

Morten Greesli og Inger Dybdahl Sgrby, avdeling for normering




Agenda

Informasjon om normering og normerende produkter i nye
Helsedirektoratet

Drafting — bruk av forskrift og nye standarder inn i forskriften




it

Normerende produkter for sammenslaingen:

* Direktoratet for e-helse:

* Veiledere
 Retningslinjer Standerder o o
 Anbefalte standarder

Obligatoriske standarder
Normerende produkter

 Helsedirektoratet:

Alle rad og anbefalinger er normerende, men i ulik grad.

. . . . . -EA Navn pd produktet er IKKE avgjgrende for grad av normering
* Nasjonale faglige retningslinjer 3 @
* Nasjonale veiledere inkl. veiledere til lov og forskrift E g . Skal Skal/m = forbeholdtlov/forskrit, eller nr det
. . ° ; ; g sjelden er forsvarlig a gjgre noe annet
NaSJonale fagllge rad %—%% B¢r Bgr/anbefaler = sterk anbefaling, vil gjelde de aller
* Nasjonale pasientforlgp og pakkeforlagp 290 ¢ fleste
o Rundskriv § % ?_)‘ an :i;,;f?;relsjl“ékr:ps:;I;:tr;t:efaIlng,ullke valg kan vaere
[
z2zz




Produkttyper i nye Helsedirektoratet:

* Nasjonal faglig retningslinje

- Nasjonal veileder inkl. veileder til lov og
forskrift —

Nasjonale faglige rad

Japinpo.id apuasawioN

Nasjonale pasientforlgp og pakkeforlgp

Rundskriv

Nasjonale e-helsestandarder

* Inkluderer anbefalte og obligatoriske standarder og
standarder under utprgving/tekniske spesifikasjoner

"3 Om Helsedirektoratets normerende produkter - Helsedirektoratet



https://www.helsedirektoratet.no/nasjonale-krav-og-anbefalinger/om-helsedirektoratets-normerende-produkter
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Normerende produkter pa e-helseomradet

« Formal: gi rammer for digitaliseringen og veere til hjelp og statte for
virksomheter, leverandgrer og prosjekter

* Produktene skal:
 sikre enhetlig digital samhandling i helse- og omsorgstjenesten
* bidra til effektive, trygge og sammenhengende pasientforlap
« gi forutsigbarhet for virksomheter og leverandgrmarkedet

« Malgrupper: virksomheter i helse- og omsorgstjenesten og deres
leverandarer

14
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Eksempel pa tema

» standarder for digital samhandling

 anbefalinger om bruk av internasjonale standarder for bruk i Norge

* referanse- og malarkitekturer som bar ligge til grunn for utvikling av
lgsninger

* krav til bruk av helsefaglige kodeverk, inkludert veiledninger

15
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Nasjonale e-helsestandarder _=®

« Standarder knyttet til e-helse som er anbefalt eller obligatoriske
for virksomheter i helse- og omsorgstjenesten

 Obligatoriske standarder er hjemlet i forskrift

* Nye standarder som er til utpragving har status «Anbefalt standard
til utpraving»

16
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Eksempler

» standarder for henvisning og epikrise

* pleie- og omsorgsmeldinger

* labrekvisisjoner og -svar

 e-reseptmeldinger (NHN)

» standarder for innrapportering til nasjonale registre (FHI)

« Standarder for dialog med NAV og Helfo

17



Volum

« 2024: Ca. 226 mill.
medisinske meldinger

* En baerebjelke |
helsetjenesten, men ogsa
behov for videreutvikling og
nye samhandlingstjenester

hit)

Totalt antall medisinske meldinger per ar

Kvitteringer, systemmeldinger og ukjente kategorier er utelatt

300 000 000 -
[7] Antall: 284 047 525
250 000 000
200 000 000
150 000 000
100 000 000
50 000 000 I
0 - I
M N B ] ! [
S @@ S S fﬁ ’“ mﬁq’ @q' *'L“q’rb S S

18



Status pr. 22. januar 2025

¢ Harmonlserte prOdUKter Overfﬂrt tll Nasjonale k.rav.t.>gnanb§falinger |
helsedir.no (veiledere, faglige rad) ’ T o ')@g |
4 Q Skriv sgkeord her
hagsten 2024 — gt | |

E-helsestandarder publisert pa
helsedir.no siste uke

https://www.helsedirektoratet.no/nasjonale-krav-og-anbefalinger

Ny versjon av Referansekatalogen for
e-helse publisert i gar

Ved feil eller andre innspill: ta

we kontakt! .


https://www.helsedirektoratet.no/nasjonale-krav-og-anbefalinger

- e
Referansekatalogen for e-hels

rder og andre
Oversikt over obligatoriske og anbefalte standa
* Ove

kravdokumenter

( )

- Sektorspesifikk

. - darder som
ligatoriske stan .
i anbefalte og ob _ logen til
. OVerS'k: O\;veerle offentlig sektor finnes i referansekatalog
gjelder for

Digitaliseringsdirektoratet

Direkvornnat f

Refemnsekatalogen gir oversikt gyey obligatoriske og anbefalte standarder for helge. og
omsorgs(jeneanen. samt andre kravdokumemer som tekniske Spesifikasjoner,

O et tatogan

T ons o

Helatagigo knyer,

Snemlagrends 2tandandar for wlektronisk
=samhanding

Stancarder ln(ﬂmh-trdlr\g T Pasiantforien

Evasaptmainiingar

Samhanding mey NAY og Holfp

Maicing 1) Norsg. PEsoiagizsar ey

Kemmunsk paciant. og ey wrragstar ikpg)

Malding ul;ndmn:r._on‘ rogistrg

Data. og dokumantcigng

FRlag lavaring t sargk helsaariay

Kantaky

Referg nsekatalogen for e-helse

Om refemnsekatalc-gen
Ref\zransekaubgen er bemiet j Forskrift oer standarder 99 Nesjonale a-

Nelselasninger 03 ielder zlle virksombater i helsa. 9 omscrgstienesyan o9
deres Jevecandarey,

Eﬁgitaliseringsdinehoravet_

Dlganiseﬁnga.« refersnsel&nbge..
Innboldst i referarae&amlogener Samet under wiike 8ma som

'lnfarrr\asjonssikkerhet'. 'Helsefaglige kodeverk® g, Se many 1| Venstre pg
denne sidan,

Hvis dy lagar Eter en spasifigy, Standard s§ 98 4l egen sokeside for Standardes,

Endringar i n-.#arsnsemalogen

Hvis det Oppdages feil i anbefalte og obligatoriskes Sandarder gom
Direltaratet for ehelse fonalter v Feilene bii reggey. Oppdstert
dokumntasjon Publisares pg falgenda datoer:

* 15 juni
* 15 septembar

* 15 desamber
* 15 mars

Free'aaringers@m ikke krevey andringer hog beverandarar ogi helsesagtpran
Publiseres dan 15,1 fwer Mined.

Oversikt ey endringer referansekatalﬂgen finnes pg sidden Engri nger i
Refransekats Cgen for e-halga

lnformasjonssikkerhet
Al virksomheger S0 er tilknytrar Helsenattat o Toepliktat 1) § Falge Norm for
i ninrmas"mssikh!rhm ©g personvern afza- og OMSOrgssektoran {Narmenj)

inkludert vediegg.
™ FORKLARING
Norm for i’\fc-"—.asjo-.s.s'kkgrre: 99 Pt

helse-og Omsongssekioean (Normens Nettside). Normme

Side 2



Ny
referansekatalog

pa helsedir.no
 Temasider med

undersider

* Qversikt over standarder
0g andre krav-
dokumenter etter tema

* Tilgjengelig fra
Digitalisering og e-helse -

Helsedirektoratet

Referansekatalogen for e-helse

Oversikt over anbefalte og obligatoriske e-helsestandarder og andre kravdokumenter for helse- og oms rgstjenestenUn der arb .

Om referansekatalogen

Informasjon om innholdet i referansekatalogen,
miélgrupper og hvordan den forvaltes

——

—_—

Unntak fra obligatoriske krav

Oversikt aver virksomheter som har fatt unntak
fra obligatoriske krav, og hvordan du kan sgke
om unntak.

]

o

Endringer

Oversikt over endringer i standarder, malgrupper,
nye obligatoriske og anbefalte standarder samt
standarder som tas ut av referansekatalogen

Standardene i referansekatalogen etter tema

Grunnleggende standarder

Grunnleggende standarder som brukes ved mel-
dingsutveksling, data- og dokumentdeling.

Standarder for elektronisk samhand-
ling i pasientforlgp

Dialog, henvisning og epikrise, rekvisisjon og
svar samt pleie- og omsorgsmeldinger.

E-resept

Standarder som benyttes ved utveksling av re-
septer og reseptopplysninger.

Obligatoriske og anbefalte kodeverk

Standarder og andre kravdokument som skal bi-
dra til ensartet bruk av termer og koder i helse-
og omsorgstjenesten.

Samhandling med Nav, Helfo og
Helsenorge

Standarder for dialog og oppfelging ved sykefra-
vaer, refusjonskrav, innrapportering av egenande-
ler mv.

Rapportering til nasjonale registre

Standarder for innrapportering av data til Norsk
pasientregister, SYSVAK, Medisinsk fodselsregis-
ter mv.

Arkitektur og informasjonssikkerhet

Referanse- og malarkitekturer, Normen mv.

EPJ, helsedata og avlevering til Norsk
helsearkiv

Standarder for vedtak etter psykisk helsevernlo-
ven, tilgangsstyring, arkivuttrekk og avlevering til
Norsk helsearkiv mv.

Anbefalinger om internasjonale e-
helsestandarder

Kvalitetsvurdering av helseapper, International
Patient Summary, GS1-standarder mv.



https://www.helsedirektoratet.no/digitalisering-og-e-helse

Y@ Helsedirektoratet

E} Obligatorisk standard

Hva er nasjonal e-helsestandard?

Informasjon om hver enkelt | - Eksempe,

1D HI2 BIZ26-2014  Ungiver: Helsedininoranet

standard: —

Teknisk dokumentasjon

Formal og bruksomrade

l £ Lastned standarden (PDF) l
Standarden gjelder for
» » . l Ga til Sarepta — teknisk arkiv 4
* Lenke til kravdokumentet + tekniske filer
Formal og bruksomrade
o o Helsepersonelloven § 45 a. palegger helsepersonell & bruke epikrise i forbindelse med
Y F rm I r k m r pasientbehandling. Denne standarden beskriver en informasjonsmedell og XML Schema som
skal brukes for elektronisk sending og mottak av epikrise.
Standarden gjelder for
o]
- Malgrupper
Oversikt over virksomhetstyper standarden er oaligatorick eller anbefalt for
Virksomhetstype Obligatorisk Anbefalt
» a a a Spesialisthelsetjenesten Sende
 Hjemmel hvis obligatorisk
Allmennlegetienesten Mona
Kommunzl pleie- 0g omsorgstieneste Motz Sends
H H H Bri k hi Ll ikri: 5
Jvrige vir ter som sender epikriser ende
* Ev. lenke til relevant tilleggsdokumentasjon
L] {Bvrige virksomheter som mottar epikriser Motta

W Visi fullskjerm

Hjemmel

Forskrift om standarder og nasjonale e-helselasninger § 6 forste ledd nr. 3

Tilleggsdokumentasjon

l Applikasjonskvittering v1.1 3 l
Kobling av relaterte meldinger = l
l Bruk av kodeverk og identifikatorer =5 l
l Bruk av kontaktopplysninger e l 22




Arbeid fremover

Oversikt over

= o

Om referansekatalogen Unntak fra obligatoriske krav Endringer

Informasjon om innholdet i referansekatalogen, | | Oversikt over virksomheter som har fattunntak | | Oversikt over endringer i standarder, malgrupper,

Standardene i referansekatalogen etter tema

I l e I S e ro d u kte r Grunnleggende standarder Standarder for elektronisk samhand- E-resept
veamet. || 191 ‘Standarder som benyttes ved utveksling av re-

s Dialog, rekvisisjon og pter
svar samt pleie- og omsorgsmeldinger.

Obligatoriske og anbefalte kodeverk Samhandling med Nav, Helfo og Rapportering til nasjonale registre

] ]
Helsenorge
Y Standarder og andre kravdokument som skal bi- ‘Standarder for innvapportering av data il Norsk
dra il ensartet bruk av termer og koder i helse- Standarder for dialog og oppfolging ved sykefra- | | pasientregister, SYSVAK, Medisinsk fodselsregis-
og omsorgstienssten vae, refusjonskeav, inrapportering av egenande- | | ter mv.
ter v
Arkitektur og i ] i EPJ, helsed: levering til Norsk i om ir
helsearkiv helsestandarder

Referanse- og malarkitekturer, Normen mv.

» Se pa sammenheng og videreutvikling av nettsidene til

Referansekatalogen
Reguleringsplanen for e-helse

Oversikt over arbeid med
internasjonale e-helsestandarder k’ 3

ok om ik 09

et o urder utibing

Standardisering og internasjonale standarder

Tiltak for 2024-2028

European Health Data Space Holse-NIM

Nasjonalt samarbaid samarbeid




W'“@ Helsedirektoratet

Drafting: Nye standarder inn
| forskrift om standarder og
nasjonale e-helselgsninger?

Helsefaglig dialog, Status pa henvisning og Viderehenvisning



23825,

Forskrift om standarder og L Loyp
nasjonale e-helselgsninger :;;z';;;f;g;:,am%m’ATA

Fox
Diggy, FO 201507, -

Dcpa"ﬂnmt el —

Pub[,xn 12015 peg, ?"‘?Si—m,rﬂnmln
[*] " L] ] . [h’ﬁut*lsc DI.WJD” s
- Tradte i kraft i 2015, revidert fgrste gang i 2021, e —
deretter érlig '.ZZ::’:'LZZUM L07 20,

* Viktig virkemiddel for nadvendige og viktige
digitaliseringstiltak

* Helsedirektoratets rolle
o Foresla endringer
o Behandle unntakssgknader

I : : mcmib,;.""‘-lf iz],:i-ii’*.‘%b::m"-“ah oy
o Publisere katalog over anbefalte og obligatoriske fr""nzm;m:;kﬁiw e
standarder (Referansekatalogen for e-helse) ety e b i e
- T 1 elsereg e ombete
B m\gt[
".a — i
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Forvaltning av referansekatalog og forskrift

Referansekatalogen: N Noen nye oppforinger siste ar:
. Oppdateres ved behov | ——— e « Informasjonsmodell for digitalt
PP i ] helsekort for gravide (An befalt
» Starre endringer 15. mars, juni, :;;’M’n“o;n so v e ogpaeiper swcenisonts standard til utprgving 2024)
september, desember S — e - Svarrapport medisinsk genetikk
s E— = (Anbefalt standard 2024)

— —r= [, F— - * Apper for helse og velveere — kvalitet
. N L og palitelighet (Anbefalt standard

Forskriften: —— E

« Endres arlig

* Hgring (HOD)

Kommende behov for endringer:

* Nye samhandlingsformer

——— - EHDS (European Health Data
. Space)

* Velferdsteknologi

26



Vurdering av nye standarder inn i forskriften

WP Helsedirektoratet

Status pa henvisning
Profil av Dialogmelding v1.1 (HIS 80603:2017)

HIS 1206:2018, oppdatert 12/2024

T Helsedirektoratet

Viderehenvisning

Profil av Standard for elektronisk henvisning v2.0 (HIS 80517:2017)

HIS 1208:2018, oppdatert 12/2024

Helsefaglig dialog

Profil av Standard for dialogmelding (HIS 80603:2017)

HIS 1077:2017, oppdatert 03/2021

27



Viderehenvisning og Status pa henvisning

Viderehenvisning Status pa henvisning

* Viderehenvisning benyttes ved henvisning av  Status pa henvisning gir henvisende
en pasient videre til annet behandlende helsepersonell informasjon om resultatet av
helsepersonell, eller nar mottatt henvisning er vurdering etter en mottatt henvisning.

kommet til feil mottaker, og henvisningen skal
sendes videre til riktig mottaker

LX)

28
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Helsefaglig dialog

« Kan lgse behov for bl.a.:
« Kommunikasjon mellom apotek og fastlege
« Sending av kopi av ulike dokumenter til ny mottaker
« Svarrapport, epikrise, behandlingsplaner m.m.

« Kommunikasjon mellom legevaktsentral og sykehus (sak 2/24 i utvalg for
tienestetyper)

« Kommunikasjon mellom poliklinikk/dagbehandling og kommune (sak 3/24 i
SamuUT)

» For varsling om endrede/nye behov for kommunale tjenester

29



Tidslinje

Standard for dialogmeiding
Forespersel og svar pa
foresporsel

Inkiuderer errata

Sist oppdatert 26,08 2017

Dialogmelding v1.0
i PLO-samhandling

2006

it

)

Pilot i
Helse Vest
erfarings-

rapport

—

Helsefaglig dialog

Direktoratet for e-
helse utarbeider

u-lelsefaglig dialog/

Nasjonal
innfgringsplan

Prioritert
delprosjekt i
EPJ-loftet:
Lege-lege
samhandling

2015

2016

2017

Utredning med
anbefaling om
Helsefaglig
dialog, behandlet
i Produktstyret

2018

2019

Koordinert
innfaring
stoppes

2021

- = ———

P e e e i T T T T

Flere tar Helsefaglig dialog i bruk, men
problematisk med behov for bilaterale
avtaler.

- e e e e e e e e e e e e e e e e =
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Drofting

e Hvordan kan og bar forskrift om standarder og nasjonale e-
helselgsninger vaere et virkemiddel for gkt og bedre bruk av

standarder?

o Statter NUFA at Helsedirektoratet vurderer forskriftsfesting fra
2026/2027 av de anbefalte standardene Helsefaglig dialog,
Viderehenvisning og Status pa henvisning, og hvordan kan NUFA

bidra i utredningen?

31



\"{; Helsedirektoratet



it

Forslag til vedtak

NUFA drgftet saken. Helsedirektoratet tar med seg
iInnspill fra matet inn i det videre arbeidet med
normerende produkter pa e-helseomradet.

Helsedirektoratet

33



Lunsj — oppstart igjen kl. 12.30



Sak 4/25: Fullmaktsl@gsning —
legemidler



Fullmakt apotek pa
Helsenorge

NUFA 25.01.2025



i Apotckforeningen

Dagens lgsning
FULLMAKT TIL A HENTE RESEPTVARER | APOTEK
. Dette skjermna brukes nir du skal Husk & ta med:
0 r u m a I hente reseptvarer for andre. = Utfylt og signert skjema
= Egen legitimasjon

Dersom du bruker flere apotek, = Legitimasjon til den som gir fullmakt eller
kopi av denne

ma skjema og legitimasjonen til
den som har gitt fullmakt vises Hvis fullmakten er oppbevart i apoteket er det

a p ote k pa hvert apolt ek. bare noedvendig i vise egen legitimasjon.

Personopplysninger om den som har gitt fullmakt (sier av opplysningene):

Pa pi rbase rt Personopplysninger til den som har fitt fullmakt:

Opplysninger deles ikke pa tvers av
apotek/kjede e S

Skjema oppbevares for entiete mire begraneniger | fmakien sier sncire kommantarer-
dokumentasjonsformal (3 ar)

Fullmakt oppbevares i apotek for oyl ghatati et et v simrruthvan
gienbruk e e
Hovedregel tre ars gyldighetstid

rmalnotat

*Dersom man ansker kopl sv fullstendig pasientjournasl | apotek sller innaynslogg skal skjems for innayn benyttes og
sendes til Difa.

2 @ Apotekforeningen



En felles nasjonal Igsning
Brukervennlig og intuitiv lasning for innbygger

og pargrende
-Enkelt a opprette
-Enkelt a endre
-Enkelt a trekke tilbake fullmakt
Lav risiko for forfalskning

Enkelt for apotek a kontrollere
Liten risiko for feil/mangler- slipper a bli

avvist | apoteket
Bruke fullmakt uavhengig av kanal

Riktig legemiddelbruk og god pasientsikkerhet
En Igsning som sikrer informasjonssikkerhet

Innbyggers
behov :

og personvern

Apotekforeningen

o

38
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Behandlingsgrunnlag for digital fullmakt

apotek

Apotekene har eget rettslig
grunnlag i flere lover og
forskrifter for behandling av
personopplysninger ifm.
uthenting og journalfgring av
resepter og ytelse av
helsehjelp

NHN er dataansvarlig for
personopplysningene pa
Helsenorge ifm. bruk av
iInnloggede tjenester basert
pa innbyggers samtykke



Apotekene koble
seg opp giennom sine
egne apoteksystem

pa tvers av apote

- i ! I
e Fik Integrasjon mot Reseptformidleren !
// N eksterne aktarer | N NHN :

. armaio
/ 3 v og myndigheter i - :
/ APOTER ADOER \I : Helfo Mattilsynet i
| ) gb ' ! Nav :

_ \ : _

Informasjon fra \ /' : Fh Nomvec |
. I
apotekene lagresien *_ p | Statens Helsetilsyn i
felles pasientjournal S e e ittt



1. Innbygger oppretter
fullmakt i Helsenorge.

M Norsk helsenett ‘
Eik

- Samhandlings-
plattform

2. Informasjon om fullmakt O
utveksles til sektor via APOT

samhandlingsplattformen i Norsk O l. II

helsenett

3. Eksterne systemer (her Eik og
apoteksystem) kan sjekke hvilke
fullmakter en person har fatt/gitt



Innbygger logger inn i
Helsenorge og velger den
type fullmakt hun gnsker a
opprette.

Det finnes p.t. fullmakter med
virkeomrade «Helsenorge» og
«Apotek og bandasjist», dvs
hvor fullmakten kan benyttes.

Det finnes to apotekfullmakter;

en vid og en begrenset.

Fullmakter

Her kan du gi andre fullmakt til & bruke helsetjenester pa vegne av deg. Du kan ogsa
se fullmakter du har fatt fra andre.

Du ma vaere over 16 ar for a gi en fullmakt, og den som far fullmakten ma vare over
18ar.

Gi fullmakt for Helsenorge W

Gi fullmakt for apotek og bandasjist ¢

Fullmakt til a bestille og hente reseptbelagte varer
Fullmakt til 3 bestille og hente reseptbelagte varer og fa informasjon om hvordan de skal brukes. Den som far
fullmakt, kan ogsa bestille timer og fa informasjon om kundebetalingsrapporter. Fullmakten kan brukes i apotek og

hos bandasjister, bade i fysiske butikker og pa nett.

+ Gi ny fullmakt

Begrenset fullmakt til 3 hente reseptbelagte varer
Begrenset fullmakt til 3 hente reseptbelagte varer og fa informasjon om hvordan de skal brukes. Den som far fullmakt,
ma oppgi navn eller referansenummer for varen som skal hentes ut. Fullmakten kan brukes i apotek og hos

bandasjister, men kun i fysiske butikker. Fullmakten har begrenset varighet.

+ Gi ny fullmakt
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= Meny Q, Sek @Varsler

< Fullmakt

o

Hvem vil du gi fullmakt til?

Etternavn:

Fadselsnummer (11 siffer):

0/11tegn

E Emosjonell Metrolog

I}> Logg ut



HELSEe
norgg = Mew Q Sak (Darsier ] risiatet subitent [+ Loggut Om man oppretter denne vide
fullmakten, kan fullmektig

opptre som apotekkunde pa

¢ Fullmakt . o
vegne av fullmaktsgiver og fa
tilgang til den samme
informasjonen og tjenestene

) innbygger selv kan.

Bestem fullmaktens omfang

D har valgt:

Venstre Lyte
Fodselsnummer: 14838798051
Fullmakttype: Fullmakt til & bestille og hente reseptbelagts varer

Hva skal fullmakten gjelde for?

Hwor lenge skal fullmakten vaere gyldig?

Bestille og hente reseptvarer

Velg startdato
;-;-_g._.,_.a_;_,-ij Den som far fullmakt, kan bestille og hente ut reseptbelagte varer. Fullmakten kan brukes i apotek og hos bandasijister,
= bade i fysiske butikker og pa nett.
,-_' Informasjon og veiledning
Velg sluttdato Den som far fullmakt, kan fa informasjon om hvordan de reseptbelagte varene skal brukes. Det inkluderer ogsa
() Ubestemttid informasjon om tidligere utleveringer.
© Tiri:fjm Timebestilling

Den som far fullmakt kan bestille time til vaksinasjon og andre tjenester som tilbys i apotek og hos bandasjister.
Hva skal fullmakten gjelde for?

..... Kundebetalingsrapporter

Den som fir fullmakt, kan bestille og hente ut reseptbelagte varer. Fullmakten kan brukes i apotek og hos bani Den som far fullmakt, kan fa informasjon om tidligere betalinger og kjop av reseptbelagte varer pa vegne av den som har

bide i fysiske butikker og pd nett. gltt fullmakten.

w1 Informasjon og veiledning
Den som fir fullmakt, kan fi infermasjon om hwordan de reseptbelagte varene skal brukes. Det inkluderer ogsd
informasjon om tidligere utleveringer.
[ ] Timebestilling
Den som fir fullmakt kan bestille time til vaksinasjon og andre tjenester sem tilbys i apotek og hos bandasjister.
D Kundebetalingsrapporter
Den som fir fullmakt, kan fi infermasjon om tidligere betalinger og kjep av reseptbelagte varer pd vegne av den som har

gitt fullmakten.

i




Nar fullmakten er opprettet,
vises den som en aktiv
fullmakt, bade for
fullmaktsgiver og fullmektig.

Begge far ogsa melding i
innboksen sin om at fullmakt
er opprettet.

= Meny Q) Sek J?lfarsl.er E Rizikabel Jubilant
< Forside
Fullmakter

Her kan du gi andre fullmakt til & bruke helsetjenester pd vegne av deg. Du kan ogsd
se fullmakter du har fatt fra andre.

Du md veere over 16 dr for & gi en fullmakt, og den som fir fullmakten ma veere over
18 &r.

Gi fullmakt for Helsenorge v

Gi fullmakt for apotek og bandasjist W

Hvem har fullmakt fra deg?

Venstre Lyte Fullmakt til & bestille
of hente reseptbelagte
Fedselsnummer 148387 ***** e

Gyldig til: Ubegrenset

Lesmer A
Apotek og bandasjist: Fullmakt til § bestille og hente reseptbelagte varer
Fulimakt til  bestille og hente p varer og fa om hvordan de skal brukes. Den som fr fullmakt,
kan ogsé bestille timer og fd i jon om ke i pporter. F kan brukes i apotek oghos

bandasjister, bdde i fysiske butikker og pd nett.

» Bestille og hente reseptvarer
Den som fir fullmakt, kan bestille og hente ut reseptbelagte varer. Fullmakten kan brukes i apotek oghos
bandasjister, bdde i fysiske butikker og pd nett.

» Informasjon og veiledning
Den som fr fullmakt, kan f3 informasjon om hvordan de reseptbelagte varene skal brukes. Det inkluderer ogsd
informasjon om tidligere utleveringer.

» Kundebetalingsrapporter

Den som fir fullmakt, kan f3 informasjen om tidligers betalinger og kjep av reseptbelagte varer pd vegne avden
som har gitt fullmakten.

+ Timebestilling
Den som fir fullmakt kan bestille time til vaksinasjon og andre tjenester som tilbys | apotek og hos bandasjister.

Opprettet: 08.01 2025
Gyldig fra: 22.01.2025
Gyldig til: Ubegrensst

Sttt

Historikk A

Ingen hiztoriske fullmakter

[5+ Loggut

Hvem har fullmakt fra deg?

m Venstre Lyte Fullmak til 3 bestille

og hente reseptbelagte

Fodselsnummer 148387 “**** varer

Gyldig til: Ubegrenset

Les mer

Apotek og bandasjist: Fullmakt til 3 bestille og hente reseptbelagte varer

Fullmakt til 3 bestille og hente reseptbelagte varer og fa informasjon om hvordan de skal brukes. Den som far fullmakt,

kan ogsa bestille timer og fa informasjon om kundebetalingsrapporter. Fullmakten kan brukes i apotek og hos

bandasjister, bade i fysiske butikker og pa nett.

Bestille og hente reseptvarer

Den som far fullmakt, kan bestille og hente ut reseptbelagte varer. Fullmakten kan brukes i apotek og hos

bandasjister, bade i fysiske butikker og pa nett.

Informasjon og veiledning

Den som far fullmakt, kan fa informasjen om hvordan de reseptbelagte varene skal brukes. Det inkluderer ogsa

informasjon om tidligere utleveringer.

Kundebetalingsrapporter
Den som far fullmakt, kan fa informasjen om tidligere betalinger og kjep av reseptbelagte varer pa vegne av den

som har gitt fullmakten.

Timebestilling

Den som far fullmakt kan bestille time til vaksinasjon og andre tjenester som tilbys i apotek og hos bandasjister.

Opprettet: 08.01.2025
Gyldig fra: 22.01.2025

Gyldig til: Ubegrenset

o ) o)




Dersom man gnsker at noen
skal hente ut enkeltmedisiner
og ikke fa tilgang til
informasjon om all historikk
osv, kan man opprette en
begrenset fullmakt.

Fullmakter

Her kan du gi andre fullmakt til & bruke helsetjenester pa vegne av deg. Du kan ogsa
se fullmakter du har fatt fra andre.

Du ma vaere over 16 ar for a gi en fullmakt, og den som far fullmakten ma vare over
18ar.

Gi fullmakt for Helsenorge W

Gi fullmakt for apotek og bandasjist ¢

Fullmakt til a bestille og hente reseptbelagte varer
Fullmakt til 3 bestille og hente reseptbelagte varer og fa informasjon om hvordan de skal brukes. Den som far
fullmakt, kan ogsa bestille timer og fa informasjon om kundebetalingsrapporter. Fullmakten kan brukes i apotek og

hos bandasjister, bade i fysiske butikker og pa nett.

+ Gi ny fullmakt

Begrenset fullmakt til 3 hente reseptbelagte varer
Begrenset fullmakt til 3 hente reseptbelagte varer og fa informasjon om hvordan de skal brukes. Den som far fullmakt,
ma oppgi navn eller referansenummer for varen som skal hentes ut. Fullmakten kan brukes i apotek og hos

bandasjister, men kun i fysiske butikker. Fullmakten har begrenset varighet.

+ Gi ny fullmakt
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¢ Fullmakt

(—

Bestem fullmaktens omfang

Du har valgt:

Venstre Lyte
Fedselsnummer: 14838798951
Fullmakttype: Begrenset fullmakt til & hente reseptbelagte varer

Hva skal fullmakten gjelde for?

Hvor lenge skal fullmakten vaere gyldig?
Hente reseptvarer

Velg startdato

(dd.mm.dddd)

Den begrensede fullmakten
gir kun tilgang til & hente ut
forhandsbestilte varer eller
varer fullmektig vet navnet pa.

Denne fullmakten kan
maksimalt vare i en mnd.

Den som far fullmakt, kan hente ut, men ikke bestille, reseptbelagte varer. Den som far fullmakt, ma oppgi navn eller
referansenummer for varen som skal hentes ut. Fullmakten kan brukes i apotek og hos bandasjister, men kun i fysiske

butikker.

Velg sluttdato (maks varighet 1 maneder)
(dd.mm.dddd)

v Informasjon og veiledning

Den som far fullmakt, kan fa informasjon om hvordan de reseptbelagte varene som hentes ut, skal brukes. Det

inkluderer ogsa informasjon om tidligere utleveringer.

Hva skal fullmakten gjelde for?

iw Hente reseptvarer

Den som far fullmakt, kan hente ut, men ikke bestille, reseptbelagte varer. Den som far fullmakt, m3 oppgi navn eller
referansenummer for varen som skal hentes ut. Fullmakten kan brukes i apotek og hos bandasjister, men kun i fysiske
butikker.

Ki

Informasjon og veiledning
Den som far fullmakt, kan fa informasjon om hvordan de reseptbelagte varene som hentes ut, skal brukes, Det

inkluderer ogsa informasjon om tidligere utleveringer.

Opprett fullmakt Avbryt




Fullmaktsdefinisjonene opprettes i HelsenorgeAdmin

ADMIN
Helsenorge Innlogget: Anna Fos Eieb | ' Logg ut

PERSONVERNINNSTILLINGER FULLMAKTER AKTORER PARTER

DEFINISJONER ABONNEMENT

Alle definisjoner + NY DEFINISJON
. Sist
GUID Virkeomrade |, Navn Part Status
endret

3d749756-30fd-4a0f-9c8d- Fullmakt til 4 bestille og hente . .

Apotek Apotekf Akt 20/12/2024 SLETT ENDRE
7b440fce835¢c pote reseptbelagte varer potekforeningen W
43062b24-838a-495f-aafb- Begrenset fullmakt til & hente . .

Apotek Apotekf Akt 09/01/2025 SLETT ENDRE
661bb04c2cal pote reseptbelagte varer potekforeningen v
a8e226d7-4d8c-433f-8d6ce- ) )
79643995910 Helsenorge Ordineer fullmakt Helsenorge Aktiv 08/01/2024 SLETT ENDRE
50dcafca-2e1b-43ee-8a1f-

calca-ze1h-a5ee-0d Helsenorge Tildelt fullmakt Helsenorge Aktiv 08/01/2024 SLETT ENDRE

85a704c3b306



Rediger definisjon

Apctak

o et e

Plizravd

Pzl

Pirav

rase

i

Fullmaktsdefinisjonene
konfigureres i sin helhet i
HelsenorgeAdmin og
brukergrensesnittet genereres
opp automatisk basert pa
hvordan definisjonen er
konfigurert her.



Brukertest

Testen bekreftet god brukbarhet av lasningen generelt. De fleste

Likte konseptet og
synes det var ganske

* Flere synes opprettelse var enkelt og greit enkelt.
* Flere synes tjenesten var nyttig og “kul” Ca halvparten
« Sletting av fullmakter var uproblematisk hadde erfaring med

"analog” apotek

. fullmakter fra far.
Testen avdekket noen potensielle svakheter:

« Teksttung. Viktig info drukner i lange tekster som fa

: Ca halvparten
orker a lese.

Forstod at fullmakt type

* Forskjellen mellom fullmaktstypene kommer ikke 2 var mindre
tydelig frem. inngripende
* Feilmeldingstekster var ikke hjelpsomme og ble ikke Alle

Forstod hvordan de
lest. skulle slette en

* Noen begreper skaper forvirring. fullmakt




Veien videre

Sammenheng med
fremtidig nasjonal lgsning

for fullmakter



Vurderinger utarbeidet i SKATE-samar beidet

SKATE-prosjekter i 2015 - 2017 undersgkte behov
alternative konsepter for fullmakter og
representasjon



Vurderinger utarbeidet i SKATE-samarbeidet

«Stor etats»
A

uStor etatw

Eksempelvis:

Kilder o-g : Folkeregisteret

Sivilretts-
s EIER]  forvaltningen
+ Barnevern-
tienesten
+ Tilsynsradet

Felles applikasjon for fepresentasjonsforhold
Tilby oppdatert og fullstendig datagrunnlag

Foreldreansvar Vergemal Fullmakter

«Liten etatn
[

«Liten etats
D

‘:.-u‘“ e
L :
14 Sla opp | Opprette,
Endre og
Verifisere Logge Akseptere | Awvslutte

S o redigers opplysminger knyttat
fil representgspnsforhold

(0]

Innbygger

Som representant eller
som den representerte

Konsept 1 - Felles Igsning: En felles I@sning ivaretar de samlede behovene, bade pa tvers og innad i etatene. Den kan
implementeres som en ny felleskomponent eller i en eksisterende, f. eks. Altinn eller ID-porten.



Vurderinger utarbeidet i SKATE-samarbeidet 4/%
Y
¢

Eksempelvis:

Sektorvise applikasjoner Kilder og ;ﬂ::ﬂsmmt
for fullmakter masterdata forvaltningen
* Barnevern-
uStor etat» tienesten

Tilsynsradet

A ¥
Felles applikasjon for fepresentasjonsforhold

Tilby oppdatert og fullstendig datagrunnlag

Foreldreansvar Vergemal Fullmakter

uStor etats

B 3 mu“'--u-
_‘i_' Sla opp | Opprette,
i Endre og

Verifisere Logge Akseptere | Avslutte

eLiten eta R st
G - .:::.:... :.,...I. uu-.....‘..
Bl = T O
Innbygger
uliten etats
D Som representant eller
som den representerte

Hybrid Igsning En felles |@sning som over, men som samspiller med etatsvise lgsninger som lgser spesielle behov man ikke har
vurdert som formalstjenlig a Igse felles. Felles behov dekkes av felleslgsningen, og hver sektor/etat styrer mer detaljerte
fullmaktsforhold. Relatert til dette er det a opprette en taksonomi for tjenester.



Status migrerte apotek pr. 17.01.2025

Fordeling pa apoteklgsning

Fordeling Eik vs. FP

450 -
400 -
276
350 - (26%)
300 -
250 ~
200 ~
150 ~
100 A :
= FarmaPro = Eik og PCA
. . H: LY

Apotek 1 Boots SAHF Frittstaende = D]fa
55 mFarmaPro ®Eik og PCA ¥ | Apotekforeningen




* NHN
- Tilrettelegge og eksponere eksterne API |
produksjon Q1 2025
-Endringer i Reseptformidler for a statte

bruk av fullmakt i nettapotek 1. halvar
2025

Veien videre .+ Tilrettelegge for statte i Eik Q1 2025
* Tilrettelegge i nettapotek forutsetter
endring | RF
 Tilrettelegge for brukergrensesnitt i
apoteklgsninger 2. halvar 2025

56
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Forslag til
vedtak

* Innspill fra NUFA tas med |

Apotekforeningens og Norsk
nelsenett SFs videre arbeid og
olan for innfgring av tjenesten i
2025.




M Norsk helsenett



Pause — oppstart igjen kl. 13.35



Sak 5/25: EHDS
konsekvensvurdering, med
hovedvekt pa sekundarbruk



T‘@ Helsedirektoratet

Forordningen om det

europeiske helsedataomradet
- EHDS




Agenda

1. Status pa EHDS konsekvensvurdering - forelgpige funn EHDS
gap-analyse (20 min)

2. Sekundeerbruk av helsedata — dragfting av prinsipielle sparsmal
(40 min)

63



Bakteppet for arbeidet med det europeiske helsedata-
omradet i EU

Haye politiske ambisjoner for digitalisering i EU
Geopolitikk
Helseberedskap

Helse er farste og prioritert sektorspesifikke europeiske dataomradet

Iad

Digital @ .
Decade Datastrategi

Indusstrial &

Directive Manudscturing Agricultur ] Finance || Mobility || GreenDeal || Enevgy || Adminsstrati

Data Governance Act
'_ Data act

B .5 L B0 8 4 m S
v
Digital sikkerhet o Tes {03
p pen Data .
[ Health Mkt Green Deal Ensrgy Admi o Shillg
@ 1, z

Strategy *  Driven by stakeholders + Sectoral data governance (contracts,
‘ @ Kl strategi * Rich pool of data of varying degree of licenses, access rights, usage rights)
oOpenness * Technical tools for data pooling and sharing

— @ Digitale tjenester

“a Helsedirektoratet 64




Hva er EHDS og hvem er det for?

Det europeiske helsedataomradet fastsetter regler, felles standarder, infrastrukturer og et
styringsrammeverk for effektiv tilgang til og utveksling av elektroniske helsedata

Beslutningstakere:

Innbyggere: informerte
tilgang og kontroll N f"-\\\ beslutninger og
over egne S effektiv styring

helsedata 0 Helsedata fra
apper og

medisinsk utstyr

Industri: Bedre
Bedre diagnostikk og behandling, Elikirontike Innovasjon, nye helsepolitikk,
gke pasientsikkerhet og ko.ntinuitet, pasientjournaler | teknologier, bedre
fa en mer spmlgs helsetjeneste .. \ \ behandlinger forutsetninger
! o 11

og Igsninger for forskning og
innovasjon

Helsere istre
Helsepersonell: &

enkel tilgang til o ci
pasientens l;;:lrsa :mt?I.
helsedata gang

helsedata
HealthData@
EU

At ) 65




it

Status pa EHDS-forordningen

« Politisk enighet om innhold

 Formelt vedtak forventes februar
2025

* EQS prosess starter etter formelt
vedtak

The digital transformation of healthcare in Europe is a key
priority for Polish Presidency. The adoption of the European

Health Data Space (EHDS) marks a crucial step in this

€ 6 process, empowering EU citizens to access their health data
anywhere in the EU. EHDS will enhance the quality and
efficiency of medical care, while ensuring that our health
system remains resilient to future challenges.

Izabela Leszczyna, Polish Minister of Health

Helsedirektoratet
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EHDS — overordnet tidslinje

2024

GENERAL APPLICATION

PRIMARY USE

EHR Systems

SECONDARY USE

}{; Helsedirektoratet

Expected Entry
into force

o

20?5

2026

Deadline for main
implementing acts

>dt 2028

EHR

o

bid

& uanTuM

vl

27

Q= = = = e e e e e = e = e e e e e o e e e e e e o e =

Expected entry
into force

Deadline for main
implementing acts

2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035 2036 2037

patientisummary, electronic prescriptions and dispensations

Exchange of 15t group of priority categories

Exchange of 2" group of priority categories

medical images, medical tests results and discharge reports

Only sell compliant products 15t group of categories

Only sell compliant products 2" group of categories

I 1 I I 1 I I 1
medical images, medical tests results and discharge reports

Secondary use in general

Selected categories
Genomics, -omics, wellness applications

connections

Third countries



At

Viktig om EHDS i norsk kontekst

- EHDS er ikke valgfritt, det kommer til a gjelde i
Norge ogsa

 Gjelder deling av helseinformasjon over
landegrenser, men ogsa innad i Norge

* Virksomhetene har selvstendig ansvar for a
etterleve forordninger og regelverk

- Viktig a sette seg inn i konsekvenser og
starte forberedelser tidlig!

68



EHDS konsekvensvurdering — overordnet plan og
samspill med europeisk arbeid

Leypemelding Leveranse gap-analyse Leveranse tiltak
2024 13. des 2025 28. mars Tentativt 1. nov
< < ) 4
Aug | sept | Okt | Nov | Des | Jan | Feb | Mars | April | Mai | Juni | Juli | Aug | Sept | Okt
| |
Mobilisering | I
| |
Utkast til gap. V.0.5 < I I
| . : | |
Innspill, analyse og
NI bearbeiding. V.0.8 4 | |
— l
Sl * Vurdere og anbefale tiltak *
leveranse

Forankring i sektor, dialog og kompetanseheving

Norsk deltakelse i sentrale EU samarbeidsprosjekter: mulighet for innspill til ‘implementing acts @ @EHR

!

4+ EHDS SPUHIN

Myndighetssamarbeid i EU og Norden: eHealth Network, EHDS2 Community of Practice, Nordisk Ministerrad

}{; Helsedirektoratet 69
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 Fortsatt tidlig stadium - forordningen er ikke offisielt

* Forbehold om korrekt oversettelse til norsk sprak

« Mange av kravene detaljeres i "implementing acts”

« Vurderingene ma oppdateres og justeres etter

EHDS gap-analyse per. jan.25 - forbehold

vedtatt, og endelig tekst ikke publisert
og norsk kontekst

over neste to ar, dvs. vi kjenner ikke hele omfanget
av gapene enda

hvert som innsikt gkes og modnes — dvs. ogsa
etter 28. mars 2025

Helsedirektoratet
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Overordnet om forelagpige funn EHDS gap-
analyse

* Hovedlinjene i forordningen er gjenkjennbare i
norsk kontekst

Det er godt samsvar mellom malene i EHDS og
malene i nasjonal e-helsestrateqi

Helheten av tiltakene er omfattende

Utfordrende tidslinje

Gap mellom forventede kostnader og tilgjengelig
EU-finansiering

Krevende at innholdet fortsatt detaljeres, samtidig Soh
som landene skal forberede implementering W o

“a Helsedirektoratet
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Forelopige funn i gap-analyse per omrade

o #1: Rettigheter for innbygger
#2: Opplysninger til utgvelse av helsehjelp @@
#3: Krav til journalsystemer @;

§ #4: Utveksling av helsedata til sekundaserbruk

e \ #5: Styring og organisering

<

Helsedirektoratet 72
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#1: Rettigheter for innbygger

Tilgang til egen informasjon Eksempler prinsipielle sparsmal: o

Innsyn O
Dataportabilitet « Huvilke Igsninger skal gi innsyn?

Involvering i egen helse « Skal/bar Qet etableres en helhetlig
Aksesstjenester < fullmaktstjeneste?

Legge til, redigere og slette info . @nsker Norge 4 tilby innbyggere reservasjon

mot deling av informasjon?

Tilgangsbegrensninger
Skjerme opplysninger ™ « Hvordan sikre identifikasjon og tilgang for
Mulighet for reservasjon? utenlandske borgere?

Innlogging for utenlandske borgere

Identifikasjon Q
Autorisasjon

Helsedirektoratet ‘ = Kravi EHDSefl?IZZ:dmngen goat O= Krav i EHDS forordningen ikke dekket

73
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b,
#2. Opplysninger til utavelse av helsehjelp >

Helsetjenesten skal registrere opplysninger for de
prioriterte kategoriene. Helsepersonell skal ha
tilgang.

D

Overfaring over landegrenser i europeisk
journalformat EEHRxF

MyHealth@EU infrastruktur

Etablere nasjonalt kontaktpunkt, utveksle toveis og bredde
tienester

Utveksle prioriterte helsedatakategorier
«  E-resept og utleveringerinnen 2029 (®

«  Pasientoppsummeringer innen 2029 (®

*  Medisinske bilder innen 2031 D
« Labresultater innen 2031 D
«  Sykehusepikriser innen 2031 ™

A
A
D

Helsedirektoratet ‘ = Krav i EHDS forordningen godt
elsedirektorate dekket

Eksempler prinsipielle spgrsmal: (o4

Data til de prioriterte helsedatakategorier
kan hentes fra ulike kilder, som kan medfare
ulikt omfang og vurdering av gap — hvilke
prinsipper bgr vaere gjeldende for valg av
kilder?

Realisering av EHDS kan forutsette
endringer i e-reseptkjeden, eks. bruk av
internasjonale standarder. Hvordan sikre
innfagring av europeisk standard i tide og
med minst mulig overgangslgsninger?

@nsker Norge a etablere en nasjonal
lgsning for pasientoppsummeringer?

O= Krav i EHDS forordningen ikke dekket 74
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#3: Krav til elektroniske journalsystemer

Europeiske harmoniserte
komponenter

Implementere europeisk interoperabilitet og

logging komponent

Selvdeklarering
Plikt til selvdeklarering og dokumentere
overholdelse av krav.

Testmiljo
Etablere nasjonalt testmiljg pba EU open

source programvare

Selvhjelpsapplikasjoner
Merking av apper som hevder a ha
interoperabilitet med journalsystem.

A

. ‘ = Krav i EHDS forordningen godt
Helsedirektoratet

dekket

Eksempler prinsipielle spgrsmal:

« Hva omfatter «<EHR systems» i norsk
kontekst?

* Hvordan skal samsvarsordningen
sameksistere med andre ordninger knyttet til
MU og KI?

« Hvordan skal nasjonale testfasiliteter
organiseres og forvaltes?

« Hvordan skal behov for nasjonale utvidelser
av EEHRxF implementeres og testes?

O= Krav i EHDS forordningen ikke dekket
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#4: Helsedata til sekundasrbruk

Minimum kategorier av elektroniske helsedata

HDABs — organisering, roller og ansvar

Health data holders

Health data users

Metadatakatalogen

Datakvalitet

Reservasjonsrett (opt-out)

Sikre analyserom (SPE)

HealthData@EU infrastruktur

Avgifter og kostnadsstruktur

Oppfelging og etterlevelse

@0 ®0«e©ee b

. ‘ = Krav i EHDS forordningen godt
Helsedirektoratet dekket

&

Eksempler prinsipielle spgrsmal: 4

» Hvordan sikrer vi tilgang til alle minimum
data kategorier?

« Hvordan skal roller og ansvarsomrader for
sekundaerbruk av helsedata defineres?

* Enkelte av datakildene er i dag
samtykkebasert, hvordan kan evt. overgang
til reservasjonsrett lgses?

O= Krav i EHDS forordningen ikke dekket
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#5: Styring og organisering

Digital Health Authority

Nasjonalt ansvarlig for implementering og
handhevelse av krav til EHDS primaerbruk.

Market Surveillance Authority
Nasjonalt tilsyn for at krav til EHR-systemer
overholdes.

Health Data Access Body

Nasjonale eller regionale organer som handterer
tilgang til og tilrettelegger for bruk av helsedata for
sekundaere formal. En nasjonal HDAB.

EHDS Board

Koordinerende organ pa EU-niva som fasiliterer
samarbeid mellom MS og kommisjonen. Omfatter
bade primeer og sekundaer bruk av helsedata.

. ‘ = Krav i EHDS forordningen godt
Helsedirektoratet

dekket

Eksempler prinsipielle sparsmal:

» Nasjonalt handlingsrom:

« Skal myndighetsfunksjonene legges til et nytt eller
eksisterende organ

» Skal det veere ett eller flere organer som ivaretar
oppgavene?

» Grenseflater og overlapp med tverrsektorielle
myndighetsfunksjoner

O= Krav i EHDS forordningen ikke dekket 77
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Forankring og involvering EHDS gap-analyse

2024

‘ August

Lgypemeldin

2025

Leveranse

September Oktober November Desember ‘ Januar Februar ‘ Mars ‘
HOD HOD 29.10: HOD 26.11: LM 2.12: HOD 28.1: HOD 25.2: HOD 25.3: HOD
t20.8: IthDS 25.9: EHDS 21.10: Hdir 21.11: Hdir 9.12: Hdir 21.1: Hdir 18.2: Hdir 18:3: LM
verretat. tverretat. Styr.rad Styr.rad Styr.rad Styr.rad Styr.rad
) 18.3: Hdir
6.11: EHDS 12.12: EHDS 20.1: Sektorrad X.2: Sektorrad Styr.rad
tverretat. tverretat. 11.2: EHDS .
tverretat. x.3 Sektorrad
29.8: NUFA 18.10: Nasjonalt 14.11: NUIT 22.1: NUFA 13.2: NUIT 20.3: Nasjonalt
e-helserad e-helserad
30.10. NUFA
: . 8.1: LMI . _
26.09: WS Skate | 18.9: Bedredelt.no |  10.10: 13.11: EHIN 5.12: HDS- 13.-14.2: 27.3: Apent
EU-arbeidsgruppe | forum Leverandgrmetet samarbeidsmotet] 12-1:KS Arbeidssamling leverandermete
14.11: DMP 16.1: Kreftregisteret  NHN — Hdir
19.9: o 24.10: 14.11: HTIL 10.12: NHN 17.1: NHN
Standardiserings- Produktstyret LD 47.1: HP / HMIN 4.2: KS
utvalget 19.11: HSQ 19.12: HDS- 21.1: Helse Nord
26.9: 25.10: NHN o Brukerradet . 5.2: Helsedataradet

Helsedirektoratet

Helsedataradet

28.10: WS Skate
EU-arbeidsgruppe

24 .1: Legeforeningen

24 .1: Helse Vest
28.1: Pasient og
brukerorg.

X.2: sekundaer
omrade, aktarene
om
sosiogkonomiske

29.1: Apotekforeningen og miljg data

30.1: Helse Sgr-@st
30.1: NSF
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Sekundaerbruk av helsedata —
drafting av prinsipielle spgrsmal

Til diskusjon
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EHDS konsekvensvurdering i Norge

« Gap-analyse mellom krav i EHDS forordningen og situasjon i Norge i dag
* Prinsipielle spgrsmal som ma avklares

* Anbefale tiltak for a legge til rette for at kravene i EHDS kan oppfylles i Norge

R #1: Rettigheter for innbygger

RECULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

u the European Health Data Space

(Test with EEA selevance)

#2: Utveksling helseopplysninger til primaerbruk

#3: Krav til journalsystemer @@

‘THE EUROPEAN PARLLAMENT AND THE COUNCIL OF THE EURGPEAN UNION,

ragand to tae Treaty on the Functioning of the Eurepean Union, and in partieular

#4: Utveksling av helsedata til sekundaerbruk

#5: Styring og organisering

Helsedirektoratet
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HDAB role and capabilities

Four Digital Business Capabilities to be deployed:

Data access
application
management
system

National Secure

Gateways for

dataset processing cross-border
catalogue environments access

Central support services
provided by EC

National data management services
provided by authorised participants

Secure Processing Environments

Local services
provided by/to local partners

Data Sharing
Infrastructures

Third Countries
HDABs

Health Data
Access Bodies

—
SPE

Health Data
Access Body

o

National
context

Source: European Health Data Space (europa.eu)



https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_en

Tilrettelegging for sekundarbruk av helsedata innenfor
EU/EQS

* Mye av kravene handler om a understatte brukerreisen for tilgang til og
prosessering av data til sekundaere formal

Data . 2
What health data exists to support my research?
Permit . A
& p s Can | use this data for my research project?
DataUser —
Issue permit and make data ready for use, ensuring data quality and privacy.
A4 i
I oata |8 I
e el Give access to Secure Processing Environment
Health Data  Health Data

Holders Access Body
BEIENEEE Analyse and process data

v

¥ Results : . . LN
& I Publish of results, ensuring privacy and verifiability
Data User

At
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Koordinerende Health Data Access Body

Koordinerende Health Data

Access Body (HDAB)

* Nasjonale eller regionale organer som gir
tilgang til og tilrettelegger for bruk av
helsedata til sekundeere formal

* En sentral HDAB koordinerer nasjonalt og
opp mot EU

+ Sikre at data deles iht EHDS regelverk,
saerlig mht sikkerhet og personvern

* Fungere som bro mellom dataholdere og
databrukere

« Gitilgang til data gjennom sikre
analyserom hvor data kan bearbeides
uten a kompromittere personvernet

* Publisere og vedlikeholde nasjonal
metadatakatalog

e Samarbeide med HDABs i andre land

* Publisere aktivitetsrapport annethvert ar

Hvem er aktuelle kandidater

* Nasjonal koordinerende HDAB: FHI/Helsedataservice

Fra FHiIs tildelingsbrev 2024

FHI skal videreutvikle Helsedataservice som nasjonal tilgangsforvalter og som nasjonal
inngang til helsedata til sekundeerbruk (Nasjonalt kontaktpunkt). Dette skal sees i
sammenheng med det europeiske helsedataomradet/EHDS og veikart for helsenaeringen.

Prinsipielle spgrsmal som ma droftes eller avklares

* Avklaring av roller og ansvarsfordeling mellom nasjonal HDAB og lokale
HDABer

» Hva gjenstar for a videreutvikle Helsedataservice for a kunne ivareta rollen
som nasjonal HDAB? Hvilke datakilder, kapabiliteter og funksjoner mangler?

« Hvordan ser det norske kartet ut mht nasjonal HDAB og regionale/lokale
HDABer

« Evt grenseflater til tverrsektorielle vurderinger (eks. DGAs «Competent body»)

* Dele erfaringer med andre nordiske land
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o
A\
Veiledning og

. . Portalen
informasjon Felles

helsedata.no saksbehandlin
[

|| & helsedata
J FHI

Folkehelseinstituttet

Variabel- og

?x\os kildeutforsker Felles nasjonalt

soknadsskjema

Health Data Access
Body

||||||ll\\\k
£ & :

Nasjonal inngang

_ for helsedata Nasjonal tilgangsforvalter
til sekundaerbruk og myndighetsutever

o Helsedataservice

7
7
4,
%,

lllustrasjoner: FHI www.helsedata.no service@helsedata.n



http://www.helsedata.no/
mailto:service@helsedata.no
http://www.helsedata.no/

EHDS - HealthData@EU

Tasks, Services & Capabilities

Enforcement &
Reporting Fees Fines

§59 8§62 §63

§36 + §52 Data Data Access Health Data
minimisation  Application ~ Data Permit Request

“ Helsedataservice §66 8§67 §68 § 69

Cross Border Dataset
Infrastructure & description and
Services datasets catalogue

§75-75 §77

Union Data

®
Access Service ." F H I

§56 Folkehelseinstituttet

lllustrasjoner: FHI \ ‘ helsedata




#4: Helsedata til sekundaerbruk

Minimum kategorier

Health Data Access Bodies

Health Data Holders, inkl tilgang til data,

data minimering og formalsbegrensning

Health data Users

Metadatakatalogen

Datakvalitet

Reservasjonsrett (Opt-out)

Sikre analyserom

HealthData@EU

Avgifter og kostnadsstruktur

Oppfelging og etterlevelse

C@O®O @ ®C G @ @ G

"‘a . Maorge oppfyller krav 1 EHDS forordningen

O Morge oppfyller ikke kravene 1 EHDS forordningen

Eksempler spgrsmal som ma avklares:

* Enkelte av datakildene er i dag samtykkebasert, hvordan kan evt.
overgang til reservasjonsrett lases?

» Hvordan skal roller og ansvarsomrader for sekundaerbruk av
helsedata defineres? Koordinerende HDAB, HDAB-er, dataholders
(Data Holders) og databrukere (Data Users).

* Hvordan skal kontroll og tilsynsoppgaver etter EHDS fordeles
mellom koordinerende HDAB og eksisterende tilsynsmyndigheter
primeert Datatilsynet?

* Hvem skal gis ansvar for en felles struktur og lasning for avgifter
og kostnader?
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EHDS2 Implementation — pagaende arbeid

- High level architecture of IT infrastructure
V - Common data application form

P - E H DS - Meta-dataset standard (HealthDCAT-AP)

® HealthData@EU Pilot - x-border connector (eDelivery)

Third Countri - Use cases
HDABSs _ 10/2022 — 12/2024 _
E——_:% § - DG SANTE IT Solution provider
%m **\‘; Eg::lﬁﬁ:;on - Development of EU Central Portal and services (data.europa.eu)

i

Data Sharing .EU. DIRECTORATE-GENERAL | SANTE
Infrastructures | . g - | Insmutl Health and Food Safety = EU dataset Catalogue . .
N _ ‘ .‘ This Commission department is responsible for EU policy on food safety and health and for - Common data aCCGSS appl ICatIon fo rm

- Guidelines and technical specifications
- Metadata catalogues
-  Data access applications management system

< Data Users >
Researcher
Health Professional
Public Health Authority

monitoring the implementation of related laws. _ Infrastru Ctu re req u I rements’ ICT Gove rnance’ N
HealthData || HealthData |
Access Bodies Access Body

Regulator
Gore) Innovator . SPE
- HDAB obligations
< Data Holders > o
Electronic Health Records
Health Dta Regitries National 5/2024 — 12/2026
Cleims bata context
’
- Data quality and utility label for EHDS datasets description
QUANTUM - Trainiﬂgs ’ ’ ’
4/2024 _ 4/2027 THE HEALTH DATA QUALITY LABEL
®NTTDaTa empirﬂco Eéedi[t 1/2024 — 6/2026
. Y
C ity Building for S dary U f Health . o ..
oo th‘élE‘;?;fpg;n S Z;}gce b - Capacity building and training for HDABs and ambassadors 03/2023 — 12/2025
4 Utvikle tekniske kapabiliteter til HDAB
1/2024 — 12/2027 ? - Metadatakatalog
- - Sikre analyserom
/O\ EHDS - Voluntary community to set up HDABs 0 i R
O e - Scale up outputs of the other projects, exchange of best practices +S IN# - Proof of Concept
\O/ or secondaary Use _ Management of DlreCt Grants SECONDARY USE OF HEALTH DATA K




National FAIR
guideline
and evaluator

National health
metadata
guideline and
specification

Data holders

The Norwegian Metadata Value Chain and

To be

[ )

Brief principle-based evaluation of current status (July 2024)

|a1 stectronic heaitn gata srom ExRs

Comments. Findable  Accesible Interoperable Reuseable

of heain

t0 healthcare, healthcare expenditure and financing

[ch pathogen data, impaciing on human health

[e) human genetc, epigencmic and genomic data

Responsible for FAIR

metadata and data

National Health
Registries

Clinical Quality
Registries

Social economical
data

Health Surveys
DWs in hospitals

DWs in universities

EHR

Person generated
electronic health data

[(mi health data from biobanks and assoclated databases

Excel files
QA
Transforming

HDAB

National health metadata and code server repository

Based on a national generic logical information model
and «breakdown» structure»

Management Process

>
» @

Transforming and
completion
of data source
metadata
to DCAT

EPISERVER

o

GitHub
Swagger
.:.EEE'.YEE!

Metadata
catalogues

The Norwegian
Health Data Access
Body
www.helsedata.no

National health
metadata catalogue

National common
application form(s)

The Norwegian Data
Portal

The European Data Portal


https://healthterm.ehelse.no/index.jsp
https://helsedata.no/
https://test.finnkode.no/
https://helsedata.no/
https://helsedata.no/
http://healthdataportal.eu/editor/#navRelation
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Droftingspunkter

e Har dere innspill til de forelgpige vurderingene av gap knyttet til sekundaerbruk av data?

e Hvilke gap opplever dere som de mest kritiske for deres arbeid eller sektor?

e Hva er viktig for dere nar det gjelder tilgjengeliggjaring og deling av data nasjonalt og pa
tvers av landegrenser?

e Hvordan kan vi styrke tverrsektorielt samarbeid, spesielt mellom kommuner, helseforetak og
forskningsmiljger, for a oppna malene med EHDS og sikre en helhetlig tilnaerming til
sekundeer bruk av helsedata?
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Forslag til vedtak

Medlemmene i NUFA ber Helsedirektoratet og FHI om a
ta innspillene fra mgtet med i det videre arbeidet med
EHDS konsekvensvurdering.

Helsedirektoratet
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Pause — oppstart igjen kl. 14.55



W'“@ Helsedirektoratet

Sak 6/25: Evaluering av nasjonal
radsmodell for e-helse



T‘@ Helsedirektoratet

Evaluering av nasjonal
radsmodell for e-helse

NUFA 22. januar 2025

Siv Ingebrigtsen, avdeling for digital strategi
I
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Hensikt med saken

Helsedirektoratet har startet en
evaluering av nasjonal radsmodell
for e-helse, og gnsker a drafte
NUFAs rolle i modellen, samt fa
tilbakemeldinger pa muligheter og
utfordringer ved radsmodellen
generelt sett.

Nasjonalt
e-helserad

Topplederutvalg

NUIT
Prioriteringsutvalg

NUFA

Fagutvalg
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Hvorfor evaluerer vi?

«Mandat og sammensetning skal evalueres jevnlig,

samt ved vesentlige endringer i styring eller organisering av e-helsefeltet»

Radsmodellen ble sist evaluert i 2021.
Det har veert store endringer i den sentrale helseforvaltningen bl.a. sammenslaingen
av Helsedirektoratet og Direktoratet for e-helse fra 1. januar 2024.

Det har blitt etablert flere nye nasjonale rad og utvalg,
og det er behov for a tydeliggjere hvor anbefalinger gis og beslutninger fattes.
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Hva gnsker vi a oppna?

Sikre at vi har en aktuell og effektiv nasjonal radsmodell

* En relevant radsmodell med effektiv ressursbruk
» Tettere kobling mellom helsefag og digitalisering for @ mate tjenestenes behov
« Starre tydelighet rundt hvilke rad og anbefalinger som skal gis i den nasjonale radsmodellen

» Tydelige grensesnitt til andre relevante utvalg
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Forelgpige
tilbakemeldinger pa
modellen

Nyttig a dele informasjon og erfaringer,
skaper felles forstaelse, bidrar til
nettverksbygging

Vi ma sgrge for bedre balanse mellom
teknologi og fag i saker og representasjon
(gjelder i hovedsak E-helseradet og NUIT)

Usikkerhet om vi trenger tre nivaer —
E-helseradet og NUIT har blitt for like

NUFA far overveiende positive
tilbakemeldinger, ogsa fra medlemmer |
E-helseradet og NUIT
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Drofting

1. Hvordan kan vi forbedre NUFA,
eksempelvis ved hvilke type saker og
tema som drgftes, bruk av temadager og
sammensetning i utvalget?

2. Hvilke muligheter og utfordringer ser
dere ved radsmodellen generelt sett?
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Forslag til vedtak

NUFA har gitt sine tilbakemeldinger pa radsmodellen,
som Helsedirektoratet tar med til videre drgfting i NUIT
og Nasjonalt e-helserad og i sitt videre arbeid med
evaluering av radsmodellen.

Helsedirektoratet
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Takk for mgtet!

Velkommen til middag kl. 18.30



