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10.00 - 10.30

Tema

Velkommen

Kjersti Drgsdal Vikaren, Helsedirektoratet
Guro Thune Thorshaug, Helse- og
omsorgsdepartementet

Type

Orientering

13/25

10.30 - 11.00

Xt-EHR - Oppsummering referansegruppearbeid og
ekspertinnspill

Kerstin Engelhardt, Helsedirektoratet

Orientering

14/25

11.00 - 11.30

Pavirkning pa europeiske standarder gjennom
norske standardiseringsorganisasjoner

@yvind Aassve, HL7 Norge
Narada Janthong, Standard Norge
Silje Ljosland Bakke, openEHR
Ingvar Sgrlien, IHE Norge

Drgfting

11.30-12.30

Lunsj

15/25

12.30 - 13.00

Vurdering av kriterier for innhold i
Referansekatalogen for e-helse

Inger Dybdahl Sgrby, Helsedirektoratet

Drgfting

16/25

13.00 - 15.00

Workshop — Arbeidsform og deltakelse i
Standardiseringsutvalget

Kjersti Drgsdal Vikgren, Helsedirektoratet

Drgfting
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Helsedirektoratet
standardisering e-helse

—

* Normering
* Veiledning
* Nasjonal koordinering
« EU-forordning og samarbeid

o

EU-samarbeid (EHDS)
: Nordisk samarbeid
Internasjonalt

samarbeid e |nternasjonale
standarder

e Standardiseringsutvalget

Felles rammer e Plan for internasjonale
og retning standarder

e Helse-NIM

Styrke bruk av
standarder i
sektoren

e Helseteknologiordningen
e Standardiseringsorg.
e Faggrupper
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Xt-EHR -
Oppsummering referansegruppearbeid og
ekspertinnspill

Standardiseringsutvalget 3/25 — Sak 13/25

18. September 2025 - Kerstin Engelhardt, avdeling standardisering




Helsedirektoratets mandat for arbeidet med Xt-EHR i 2025

EHDS- * Delta i Joint Action 09: Xt-EHR

= Essensielle krav
forordningen

* Involvere relevante miljger i sektoren

Enhetlig giennom bl.a. Standardiseringsutvalget
implententering/anvendeise for internasjonale e-helsestandarder og
o EHDS tverretatlig nettverk
€ EHR |semomiormgreneacer,
@ primaerbruk

* Gjennomfgre nasjonale ekspertinnspill
pa Xt-EHR prosjektleveranser som er
e T e i _ Uttylende knyttet til implementing acts (iht.
prosjektplan til Xt-EHR)

:**", Co-funded by
LA the European Union
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Kommunikasjon om
@ Xt-EHR & EHDS

P

Standardiseringsutvalget for
internasjonale e-helse @ E H R
standarder @
- God representasjon av aktgrgrupper fra .
norsk helsesektor i
. » Bidrar til helhetlige vurderinger av int. Desember 2024
standarder, styrke norske aktgrers mulighet til
Samarbeidsmodellen for a pavirke int. standardiseringsarbeid Ca” for- experts
internasjonale standarder > Bidra med kompetanse fra egen virksomhet til

- Modell for samarbeid mellom faggrupper knyttet til standardiseringsarbeid

helseaktgrer i Norge om & vurdere » Forankre standardiseringsutvalgets arbeid i
og velge e-helsestandarder egne virksomheter

\'@ Helsedirektoratet



Flow for the adoption of implementing
acts

— European

— Commission
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Public PGt Adoption and

consultation (MS reps) Publication

+ Adopted IA published
in the Official Journal
of the EU

» Open public

] . (] I
consultation period Regulatory

Committee meets to
discuss the |IA

» Cooperation with MS
in drafting content of
A

* Xt-EHR JA
deliverables

» Targeted consultation
with MS, industry, and
other relevant
stakeholders

The process can take 4-6 months
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Sektorinvolvering gjennom Standardiseringsutvalget - 2025

* Invitasjon til aktgrer om a engasjere seg i referansegrupper fordelt pa atte temaer:
> Patient summary / epikrise (D6.1/D7.3)
> E-resept (D6.2)
> Labresultater / labsvar (D7.1)
> Medisinske bilder / bilderapporter (D7.2)
> Tekniske krav til journal- og samhandlingssystemer og metadata (D5.1+D5.2)
> Selvdeklareringsordning for journal og samhandlingssystemer (D8.1+D8.2)
> Merking av helse- og velveereapplikasjoner (D8.3)

» Telemedisin (kun innspillsrunder)
 Resultat: 7 referansegrupper med bred sektorrepresentasjon
* Flere titalls mgter gjennomfert for a diskutere og forberede organisasjoner til skriftlige
ekspertinnspill

LE
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Xt-EHR og norske referansegrupper — antall pameldte

Patientoppsummering / epikrise (n=111)
E-resept (n=73)

Labresultater / labrapporter (n=34)
Medisinske bilder / bilderapporter (n=33)

Tekniske krav til journal-og samhandlingssystemer (n=56)

Selvdeklareringsordning for journal- og
samhandlingssystemer (n=25)

Merking av helse- og velvaereapplikasjoner (n=14)

Telemedisin (n=24)

o
N
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Deltakelse per organisasjon

Helse Midt-Norge RHF

Hel

Helse Sar-@st, prosjekt Klinisk

Helse Ser-@st, Sykehuspartner

Accenture AS
Legeforeningen, IT utvalget
Helse Ser-@st / Sykehuspartner

Roche Disgnostics Norge Dlrektoratet for stralevern og atomsikkerhet Legeforeningen FHI/Kreftreglster

Flrst Medisinsk Laboratorium SeCtra Farmastat Norsk Legemiddelstatistikk AS
y ‘ ; p a I | ‘ I 0Oslo Kommune

Diagnostica AS og U CnOfL AS
ApotekforeningenHeise Ber
penEHR Norge (NRUA og Oslo Unrversttetsykehus) I

NEK (Portahe

sepl

irektoratet for medlsmske produkter
- y Helse Bergen

attfo rmen

tIKT

legemiddelsamhandling

NHN™ == Helsedirekt oratet

Helse Vest |KI™

I | e ‘ N ‘ ' d I k I F H Knstlansand kOITIIT'lUne
Visma Flyt
S r Felle E,égt al pgen AS

Helse Nord-Trendelag, Avd. E-helse

Stavanger kommune[™ | D AS
C s e Helse Nord RHF 11 b "\ . g

Mottaksklinikken/HBE

Evidia Norge European Commission Appsens AS”
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Referansegruppe Tekniske krav til
journal- og samhandlingslgsninger og
metadata

- 56 pameldte fra ca. 24 organisasjoner
« 2 moter (20. februar + 20. mars) med 27/29 deltakere

* Tema og innhold for mgtene:

 Mopte 1

> Bakgrunn og utkast til D5.2: gjennomgang av EHDS-
forordningen, implementing Acts og Xt-EHR, EHDS
forordningens Annex Il, status fra den europeiske
arbeidsgruppen

 Mopte 2

> Metadata: helhetlig informasjonsforvaltning pa tvers
av primeer- og sekundeerbruk av helsedata, felles
format (EEHRxF), metadata gjennom flere elementer
(EHR systemer vs. data som fglger pasienten),
metadata for dokumentdeling og datadeling, EIF og
EIRA

18



EHDS-krav til EHR-systemer (D5.1)

« Fra 2029/2031 av ma nye systemer ha to harmoniserte programvarekomponenter

Interoperabilitet Sikkerhet og logging

v' EHDS-grensesnitt v ldentifisering og autentisering av HP
v' Sende data i felles format EEHRxF v" Produsere tilgangslogg

v' Motta data i felles format EEHRxF v" Analyse av loggdata
v’ Lagringsperioder og tilgangsrettigheter

« Norsk kontekst*: EPJ-systemer for alle helsetjenesteomrader - kurvesystemer, lab- og
radiologisystemer, spesialiserte fagsystemer, nasjonale e-helselgsninger mm.

« Mulig a sette egne, nasjonale krav knyttet til EPJ-systemer, men disse ma ikke hindre de harmoniserte
komponentene

- Art. 36 rettet til leverandgrer av EPJ-systemer: systemer ma veere konforme med felles
spesifikasjonene omtalt i art. 36 + annex Il for a kunne selges pa det europeiske markedet

A X ) * forelgpig vurdering



EEHRXF og krav til metadata (D5.2)

Article 15

European electronic health record exchange format

« Alle data som utveksles innen EHDS ma folges av et
1. By 26 March 2027, the Commission shall, by means of implementing acts, lay

down the technical specifications for the priority categories of personal konSiStent sett med metadata fOf é Sikre tilgangSkontrO”;
electronic health data referred to in Article 14(1), setting out the European H HE 2

electronic health record exchange format. Such format shall be commonly Sporbarhet Og Interoperabllltet pa tvers av SyStemer Og
used, machine-readable and allow transmission of personal electronic health |andeg renser

data between different software applications, devices and healthcare providers.

Such format shall support transmission of structured and - Metadata har en kritisk rolle for deling av ustrukturerte
unstructured health data and shall include the following elements: data (ekS PDF-dok. kliniske notater) de inneholder ikke

(a) standardiserte felter for:

harmonised datasets containing electronic health data and defining structures, . . . .

such as data fields and data groups for the representation of clinical content * PaSIentIdentlfl kasjon

and other parts of the electronic health data;

(b)  Dato og tidspunkt

coding systems and values to be used in datasets containing electronic health « Forfatter/kilde

data; .

« » Type dokument og innhold

technical interoperability specifications for the exchange of electronic health > Metadata fungerer som et dOkumenthOde som glr
data, including its content representation, standards and profiles. denne informasjonen eksternt

}@ 20
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Mottatte ekspertinnspill (Norge)

D5.1 - Systemkrav

v’ Innspill mottatt fra 2 organisasjoner:
Helseplattformen m/Epic (78 kommentarer)
og Helse Sgr-@st (3 kommentarer)

D5.2 - Metadata

v’ Innspill mottatt fra 2 organisasjoner:
Digitaliseringsdirektoratet (25 kommentarer)
og Helsedirektoratet (19 kommentarer)

21
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Ekspertinnspill etter tema (alle land)

« Dokumentinnhold/-struktur, presisering av begrep, manglende lenker og
referanser

« Harmoniserte komponenter: EEHRxF kompatibilitet, logging, revisjon,
sikkerhet

 Teknisk arkitektur og API design, tekniske standarder (FHIR, openEHR,
IHE)

 Innbyggeres rettigheter og tilgangskontroll

« Semantisk interoperabilitet og datakvalitet, harmonisering vs. mapping
* Nasjonal vs. cross-border bruk av EEHRXxF, brukerscenarioer

* Legacy vs. nye EHR-systemer

« Implementeringsbyrde for helsevesen og leverandgrer

« Lagringsperioder for loggdata

» Metadata: uklar scope

22



Utvalgte ekspertinnspill 5.1-systemkrav (alle land)

Dokument-
versus
datadeling

Roller og
ansvar

EHDS minimumskrav til
systemer

LE

Behov for konsis oversikt med obligatoriske minimumskrav, med referanse til internasjonale
spesifikasjoner (IHE ++). Anbefalinger/best practice som vedlegg.

Vedlegget i hgringsunderlaget anses som viktigst.

Skille mellom ulike systemtyper (basert pa «purpose of use»), ha med «transfer only EHR
systemsn».

Dokument- vs. datadeling: API-first approach - ressurser ma kunne deles separat fra
dokumenter (f.eks. vaksinasjonsinformasjon). EHR-systemer ma kunne eksponere
individuelle FHIR-ressurser som FHIR REST APl-er. Stor usikkerhet hvordan dette kan
realiseres for legacy systemer.

Anbefalte standarder: hvorfor er openEHR ikke med? Utstrakt bruk i flere land for klinisk
kunnskapshandtering og to-niva-modellering. Inkludere openEHR, UCUM, ICPC-2.

Proprieteere utvidelser av standarder ma ikke tillates for & unngéa vendor lock-in, det ma
stilles krav om fullstendig, dokumentert og strukturert eksport av data fra systemer.

Uklarhet om krav til EEHRxF (art. 15) kan oppfylles gjennom eksterne/middleware
komponenter, spesielt mtp. eksportfunksjon.

Skille tydelig mellom krav til aksesstjenester (HDAS) for pasienter/helsepersonell og andre
EHR-systemer

Legacy vs. nye systemer: vaere tydelig at krav gjelder kun nye systemer og kun de
harmoniserte programvarekomponentene

23



Utvalgte ekspertinnspill 5.2-metadata (alle land)

Forvalt

Minimumssett .
ning o

Metadata eller rammeverk
for metadata? o

Uklar om det beskrives krav til metadata eller et rammeverk for
metadata

Behov for a definere et minimumssett av metadata (dokumenthode)
for ustrukturerte data

EEHRXF og FHIR: bekymring for kompatibilitet med andre
standarder/dokumentbasert deling (openEHR, CDA, HealthDCAT-AP)

Uklar forvaltning av metadata, versjonering
Uklar ansvar for metadata om datakvalitet og validering

Samtykke og tilgangskontroll: uklar rolle til samtykke i primaerbruk
under EHDS

Nasjonale utvidelser ma vaere tillat

Mangel pa konkret veiledning for implementering, eksempler og
gkonomisk konsekvensanalyse

24
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Nysgjerrig pa mer?

https://cloud.bfarm.de/s/WqE7Y8RnXT52EG2
(password: 2Db7ZFGArJ)

v opptak av alle Xt-EHR Briefing Workshops, med presentasjoner

v'oversikt over alle innsendte kommentarer (fra alle land, anonymisert)

25



Xt-EHR Stakeholder consultations hgsten 2025

* Det er fortsatt mulig a levere skriftlige innspill til:

> Felleseuropeiske utvekslingsformater, EEHRXF, for
laboratorie- og bildesvar (D7.1 og D7.2)

> Klassifisering av EHR-systemer i EHDS med
funksjonelle profiler (D8.1)

« Ett svar per virksomhet -> forutsetter koordinering

UPP@RT \ MW pa organisasjonsniva
i\
I Viktige frister:

» Conformity assessment/samsvarsvurdering av EHR-systemer — 14. september

> Klassifisering av EHR-systemer og funksjonelle profiler (D8.1) - TBA

> Europelske utvekslingsformater (EEHRxF) for:
* Oppsummerende helseopplysninger — 15. september
» Epikriser — 11. september
» e-resepter — 15. september
« Labsvar (D7.1) — 13. oktober (innspill pagar!)
« Bilder/bildesvar (D7.2) — 11. november (oppstart 30. september!)

Pameldingslenke Xt-EHR nasjonale ekspertinnspill 26




Ekspertinnspill — oppdateringer hosten 2025
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Pavirkning pa europeiske
standarder gjennom norske
standardiseringsorganisasjoner

@yvind Aassve, HL7 Norge

Narada Janthong, Standard Norge
Silje Ljosland Bakke, openEHR Norge
Ingvar Serlien, IHE Norge




Standardiseringsutvalget - HL7 Norge

@yvind Aassve
Gardermoen 18.september 2025




Profilering — hva og hvorfor?

FHIR ressurser — internasjonale informasjonsmodeller optimalisert for
semantisk samhandlingsevne.

Ma tilpasses til nasjonal kontekst og aktuelle brukerscenarier
Tilpasser internasjonal ressurs til vare konkrete behov

* Knytte informasjonselementer til nasjonale identfikatorer (FNR, HNR, HPR-
nummer ++)

* Binde til nasjonale kodeverk
* Legge til elementer som ikke finnes i internasjonal ressurs (Extensions)
e Stramme inn kardinalitet

Profileringen b@gr samordnes pa nasjonalt niva, slik at ikke hvert prosjekt lager sine
tilpasninger — som da blir vanskeligere a gjenbruke pa tvers av tjenester.

HL7

Affiliate | Norway e



Standardiserte apne APl — konsumentperspektivet

_ Sky-tjeneste K

HelseNorge/
Pasientportal SMART-on
— FHIR-app
Kvalitets-
register
\ J
G )
£ o ~
Patient ‘ Condition Patient Condition Pt Condition
<DIPS QUS Epic St Olav Sykehjem Gjgvik

HL7

Affiliate | Norway gles




Drivere for samordnet profilering

* Variasjon i profilering/tilpasninger for samme internasjonale ressurs
* Ulike kompetanse pa bruk av FHIR

Ulike designvalg i ulike prosjekter

Smalt fokus pa eget use-case

Pavirket av leverandgrers interne datamodeller og designvalg

Etablering av egne ekstensjoner i stedet for a gjenbruke eksisterende

* Plug-and-play krever at sektor og nasjonale standardiserings-myndigheter legger
premissene for profileringsarbeidet

* HL7 Norge iverksatte tiltak for a samordne profileringsarbeid pa nasjonalt niva
> Nasjonalt rammeverk for FHIR-profilering

HL7

Affiliate | Norway e



Nasjonalt rammeverk for FHIR-profilering

Ressurs Medicati
(internasjonal) SQIEERIOH

Nasjonal no-basis-
basisprofil Medication

Nasjonal no-chart- no-gp-
omradeprofil Medication | Medication
\

\\_____________:;;féffki\ _________________ /

Nasjonal
profilering

— — — — — — — — — —
— — — — — — — — — —

Implementert hv-kurve- hn-kurve- nkj- sfm-
profil Medication Medication Medication Medication

HL7

Affiliate | Norway gles



Nasjonale basisprofiler (no-basis)

* Grunnleggende tilpasninger av internasjonale ressurser til norsk
kontekst — uavhengig av use-case

* Nasjonale identifikatorer og nasjonale krav til koding
* Generelle norske utvidelser (Extensions)

HL7

Affiliate | Norway gles



Godkjente basisprofiler R4 per aug 25

* Appointment * Organization remasona)

* AppointmentResponse * Patient k ______ owerone Ll
* AllergyIntolerance * Person e =

* AuditEvent * Practitioner oo 3 B
* Composition * PractitionerRole

 DocumentReference * Procedure

* Endpoint e RelatedPerson

* HealthCareService e Substance

* Location
 Medication

 MedicationStatement

HL7

Affiliate | Norway gles



Retningsendring HL7/ International

* FHIR ble fra start blitt tatt i bruk bottom-up. Men det er na behov for samordning
for a sikre storskala interoperabilitet. (fleksibilitet vs interoperabilitet).

* Det er en stor fordel om sentrale omrader samordnes internasjonalt - ref satsning
pa HL7s Internationals akseleratorprogrammer.

* HL7 International utvidet for noen ar siden fokus fra standardutvikling til
implementasjonsveiledning (kompetanse/ fgringer/ implementasjonsguider etc)

HL7

Affiliate | Norway e



Nasjonale omradeprofiler

Definisjon:

En nasjonal omradeprofil tilpasser internasjonale FHIR-ressurser for samhandling i en
definert anvendelse. En omradeprofil skal representere informasjonsstrukturer som kan
gjenbrukes pa tvers avimplementasjoner for det definerte anvendelsesomradet. En
omradeprofil kan benyttes direkte i en implementasjon eller profileres ytterligere.

HL7

Affiliate | Norway e



Omradeprofiler og gpkosystemer

/"~ N

Leverandgrorientert Nasjonalt orientert | Internasjonalt orientert |

I

JDIPS : I

& Cerner I :

| |

, I |
DIPS | |

| - f

| |

| |

Hvis mulig, basere omradeprofiler pa internasjonale IG-er: I |
*  Kliniske samhandlingsbehov ikke unike for Norge l |

*  Ressurshensyn (dra pa internasjonal innsats, erfaringer og ekspertise)
*  Bedre samhandlingsevne med internasjonalt leverandgrmarkedet ~ —_— o ———— ~
*  Bedre samhandlingsevne pa tvers av landegrenser.

HL7

Affiliate | Norway gles



Nasjonale omradeprofiler
— eksempel internasjonale grunnlagsguider

HL7

Affiliate | Norway e

FHIR-specification (for eksempel Vital Signs)

EHDS-profiler (Patient Summary, Discharge Report, Laboratory Report, Medication
Prescription and Dispense)

Argonaut/ US Core (amerikansk leverandgrmarked)
International Patient Summary - IPS (cross-border utveksling)
FHIR Point-of-Care General IG (medisin-teknisk utstyr)

FHIR Personal Health Device (personlige devicer)

HL7 akselerator program
 mCode/ CodeX (kreft)
* Gravity (miljgfaktorer —for value based healtcare)
* Vulcan (forskning)
Integrating the Health Enterprise (IHE)
* Fokuserer na pa stgtte for FHIR for utvalgte use-case
openEHR (verdisett bra utgangspunkt for nasjonal profilering)



Et par kommentarer til EHDS

* EHDS representerer fulle dokumenter for a realisere bredere behov
pa nasjonalt niva, og dekker bare en begrenset del av gevinstene for
samhandling internt i sektor. EHDS tilsvarer mye av det vi har i PPS,
KITH epikrise, eResept i dag.

* Behov for krav om at informasjon fra EHDS-dokumentene ogsa gjgres
tilgjengelig som API fra kliniske fagsystemer slik at man kan stgtte et
mye bredere sett av samhandlingsscenarier.

* Dette kan for eksempel oppnas ved at FHIR ressurser benyttet i EHDS-
profiler ogsa blir pakrevd a tilgjengeliggjgre som separate API.



HL/ Norge

* Frivillig basert organisasjon, EHDS-universet er stort og krevende

* Krever en stor investering over tid i kompetanse for a kunne bidra inn
i arbeidet.

* Beste lgsning at fast ansatte i sektor far satt av tid til dette, men kan
da gjerne jobbe gjennom HL7 Norge.

* HL7 Norge vil fortsette a jobbe med a sikre felles profilering pa
nasjonalt niva, enten det er knyttet til EHDS eller andre omrader.
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Standard
Norge

»

Standard Norge

Hvordan kan dere pavirke?
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Standard
Norge

European Health Data Space (EHDS)

. Frister
. «  Utfordringer
. CEN/TC 251: Initial list of CEN Standards and technical

specifications with relevance to the EHDS regulation:
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Standard
Norge

»

Hvordan kan dere pavirke?
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Apenhet

Alle kan delta:

bedrifter, myndigheter,
forskningsinstitusjoner,
forbrukere og arbeidstakere

%

/

Frivillighet

Basert pa frivillig deltakelse
fra interesserte/bergrte parter

\_ /

@‘ Standard

» P Norge

/

o

Konsensus

Siktemalet er enighet,
innebaerer prosess og
forhandlinger

N
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Standard
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Veien Inn i standardiseringsarbeid
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Standard
Norge

»

Definisjon av prosjekt (mandat)

8

5

»

Aktualitetsundersgkelse Godkjenning

3

Implementering Utarbeide forslag

&

Publisering Komitekontroll

4

Avstemning Hering




@ standard
Norge CEN/TC 251

Health Informatics WG 1

ISOITC 215
Health Informatics

N wG2

Enterprise and Information

Technology and Applications

WG 1 — Architecture, Frameworks and Models

WG 2 Systems and Device Interoperability

WG 3 —— Semantic contents

WG 4 ——— Security, Safety and Privacy

WG 6 —— Pharmacy and medicines business

WG 11 ——— Personalized digital health

SC1 —— Genomics Informatics

TE3 Communications

TF 5 —— Al technologies in health informatics

TF7 Telehealth and Virtual Care (TVC) Standards

MA 1

IPS Maintenance Agency




Pagaende arbeid i CEN




Standard

oree Pagaende arbeid i CEN

»

CEN/TC 251 mgte: 22. januar kl. 10:00 — 17:00 (Delft, Nederland)

Hgringer: Begrepssystem for helthetlige behandlingsforlgp (ISO/DIS 13940:2025), Interoperabilitet mellom
personlige systemer for beslutningsstatte innen helse (ISO/DIS 20737:2025)
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BPA-avtalen gjorde forskjellen
mellom et liv og a leve pa et
"venterom™

Johanna trengte assistanse i hjemmet, og
fikk innvilget BPA-assistanse.

Standard Norge laget standarden som
veileder kommunen gjennom
kontraktbestemmelser i en BPA-avtale.
Enten folk er gamle eller unge, sa gir
ordningen dem lov til & vaere myndige
mennesker som kan jobbe og ta ansvar.

Jeg ble definert som en borger igjen.
Johanna Eike (62)
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Norge

gi

Forste universitetssykehus til a
implementere ISO 56002

Uten en felles tilnaerming kan vi
implementere sa mange systemer for
innovasjonsledelse vi bare vil, men det vil
aldri fa en reell effekt.

700 medarbeidere tenker na innovativt i
et felles vokabular.

Standarder er kilde til
omverdensovervaking og oversikt innen
aktuell forsking. | tillegg bidrar de til &
skape et verdifullt nettverk.

Ase Lundh Gravenius, Karolinska Universitetssykehus
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Sett inn bilde




Takk for oppmerksomheten!

Ta gjerne kontakt




openEHR + EHDS

HVORDAN OPENEHR JOBBER MED EHDS =|“|:



Kort om openkEHR Norge

>
>
>
>
>

Omfattende «dugnadsarbeid» som har pdgdtt i 10++ ar i Norge
Sponsorer er de regionale helseforetakene, via Nasjonal IKT tom. 2019
Organisasjon stiftet primo 2025 for & voere medlem av openEHR Intl.

Veldig orientert mot spesialisthelsetienesten, men a@nsker pd sikt & utvide scope
Utvikler og forvalter et nasjonalt bibliotek av dpne kliniske informasjonsmodeller

(

» Tilrettelegger for like og gjenfinnbare data med tydelig kontekst internt i, og mellom,

vV vy

>

kliniske systemer

Leverandegr- og teknologiuavhengig

Omfattende hgringer med arbeidende helsepersonell ] [
Modellering og forvaltning gjeres av et sekretariat sammen med behovshavere Ll
Haringskrav og godkjenning ivaretas av et et representativt redaksjonsutvalg

Holder kurs i klinisk informasjonsmodellering (29.-30. okt, Fornebu)




openEHR Norge og EHDS

Det meste av openEHRs arbeid bdde internasjonalt og i Norge
handler om hvordan representere helsefaglig informasjon pd en
strukturert og presis mate.

Deltar aktivt i ulike referansegrupper og konsultasjonsprosesser. Fire
personer bidrar fra openEHR Norge i Helsedirektoratets
referansegrupper relatert til EHDS-forordningen.

Tok initiativ til & opprette felles arbeidsdokument der alle involverte
aktgrer kunne legge inn kommentarer og diskutere innspill il Patient
Summary og Discharge Report. T

Planlegger & lage openEHR-templater som representerer bdde
Patient Summary og Discharge Report, for & verifisere at forslaget er
samstemt med de etablerte modellene og avklare eventuelle gap.



openEHR Infl. og EHDS

» P& europeisk niva deltar openEHR-fellesskapet i flere sentrale
initiativer knyttet til utviklingen av European Health Data Space
(EHDS).

» Partnerix-Share-prosjektet, som stgtter datadeling innen EHDS.

» Deltarii2X-konsortiet som dokumenterer reell bruk og implementering.
» Yter stgtte til xt-EHR-programmet.

» Representert i ECHAlliance.

» Jobber med & teste og bygge relevante templat, blant annet med .
utgangspunkt i IPS (International Patient Summary), der det eksisterer
et tidligere arbeid opp mot FHIR IPS IG v1.0.0.



Nasjonale openEHR affiliates

| Finland er det forelgpig ingen direkte involvering fra openEHR-
miljget i EHDS- prosessen, men det uttrykkes et gnske om at openEHR
utvikler templater som kan stgtte EHDS-dokumentene.

Nederland vurderer hvordan EHDS-logiske modeller og openEHR
arketyper kan harmoniseres, og foreslar samarbeid mellom land for
A koordinere innsatsen.

Sverige planlegger & sende inn et svar til EHDS-konsultasjonen.

Til fross for Brexit viser Storbritannia interesse for EHDS og IPS, og det
planlegges & ta opp temaet med kolleger i openEHR UK. =

Samlet sett uttrykkes et behov for mer strukturert og koordinert
innsats fra openEHR-affiliates i Europa, scerlig med tanke pd utvikling
av templater og modelltilpasning.



Hvordan involvere seg | EHDS via
openkEHR

» Blimedlem iopenEHR International—

» Delta i diskusjoner p& openEHR Discourse—
» Blimed p& EHRCon '25, 16.~17. oktober i Barcelono—

(@]

(@]

(@]

Europe’s data sovereignty challenges and initiatives in healthcare (Muhammad Shoaib)
Keynote: The future of standards (Grahame Grieve)
Let’'s be SMART about it: converging openEHR and FHIR (Sebastian lancu/Dr SidharthRamesh)

The future of European health records: enabling cross-border healthcare with openEHR and
FHIR (Dr Severin Kohler)

Unlocking health data: driving care, research, and innovation across Europe L
(Pablo SerranoBalazote) 2R

Advancing unified digital health platforms: the role of the Clinical Knowledge Manager
in bridging openEHR and FHIR (Dr Sebastian Garde)




openEHR

KONTAKTPUNKTER i



IHE Norge

Standardiseringsutvalget 18.9.



Formal

Fremme interoperable lgsninger i norsk helse- og omsorgssektor ved bruk av
IHE integrasjonsprofiler

Utvikle og forvalte norske utvidelser av de internasjonale
integrasjonsprofilene for bruk i norske prosjekter

Bidra i utviklingen av internasjonale profiler slik at norske interesser ivaretas
Internasjonalt

Jobbe for &8 fremme kunnskap om den internasjonale
standardiseringsorganisasjonen |IHE, deres metoder, arrangementer mm.

Samarbeide med IHE Europe/IHE International og andre nasjonale IHE-
organisasjoner

Samarbeide med andre norske standardiseringsorganisasjoner

Delta pa arenaer der premisser for norsk standardiseringsarbeid settes, for
eksempel Standardiseringsutvalget for internasjonale e-helsestandarder.



Hva er IHE sin rolle?

Integrating
the Healthcare
Enterprise

INTERNATIONAL

HL7 ¢

International

7B World Health B w
%\:}j’%ﬁ Organization \D ICOM

@1
v F 2

Management
=2 IS0
- T

Group.
Kompatible
Basestandarder |:> :> lgsninger




Hva er IHE sin rolle?

Integrating
the Healthcare
Enterprise

INTERNATIONAL

>

Interoperabilitets- Testing Kompatible
Basestandarder [ > LIRS [ I S



Hva er IHE sin rolle?

Integrating
the Healthcare
Enterprise

INTERNATIONAL

Koordinert bruk av etablerte standarder

gjennom integrasjonsprofiler og testing




Eksempel - Dokumentdeling

Basisstandarder

Universelle (UV) profiler

Nasjonal profil

Implementasjon

eStandards: eHealth Standards and Profiles in Action for Europe and Beyond
Deliverable 4.2r2 Interoperability Guideline for eHealth Deploy-ment Projects, Release 2
Figure 7: Layered Profiling Process for Implementable Standards

International

Integrating
the Healthcare
Enterprise

INTERNATIONAL
Norsk Helsenett / Helsedirektoratet

Eks. Implementert bruk av
* Confidentiality Code

* Purpose of Use
e ++

Side 74



Eksempel - Dokumentdeling

Basisstandard

Universelle (UV) profiler

Nasjonal profil

Implementasjon

eStandards: eHealth Standards and Profiles in Action for Europe and Beyond
Deliverable 4.2r2 Interoperability Guideline for eHealth Deploy-ment Projects, Release 2
Figure 7: Layered Profiling Process for Implementable Standards

International

Integrating
the Healthcare
Enterprise

INTERNATIONAL

Norsk Helsenett / Helsedirektoratet

Eks. Implementert bruk av
* Confidentiality Code

* Purpose of Use
e ++

Side 75



Metodikk

Define
USE CASE TESTING
= . SOFTWARE .
Publish Organize e Publish
- | mTEGRATION | | — bl L
TECHHICAL SPECS PROFILES
Select Optimize A Bdrnicigy
TECHNICAL FRAMEWORKS
A INTEGRATION
STATEMENTS
I T REGISTRY
- " Implement Test LRODUE T HECHSERY
&DICOM >
AR, .
Is]g Submit
— i —— DEVELOPERS | VENDORS
WaC
: st Interoperable
___and others Products
\ v
STANDARDS & @

Specify in Tenders Consult

USERS /| PURCHASERS




EU/EHDS

* Anbefalte profiler fra 2015
* FHIR vil ikke lgse alt alene

* Ligger an til at mye i EHDS vil baseres pa IHE-profiler (uten at det
er vedtatt enda)



Eurpeiske samarbeid (Saerlig IHE+HL7)

* IHE og HL7 samarbeider tett i flere initiativer og prosjekter

EXPERIENCE

§ The Creation, Testing and Validation -~
DRYS|S e . .

JE2025  Continuum

EEEEEE

Requirement Specification Product

Specification Maturity

Software Product Maturity




Bidra inn!

* Vi trenger engasjement!

* Fra:
* Leverandgarer
* Helsetjenesten



Spgrsmal?






\"@ Helsedirektoratet

Vurdering av kriterier for innhold i
referansekatalogen for e-helse

Standardiseringsutvalget for internasjonale standarder, 18.9.2025

Inger Dybdahl Sgrby, avdeling for normering




LE

Formal med saken

* Informere om prosjekt for vurdering av kriterier for innhold i
Referansekatalogen

* Drofte og fa innspill pa hvordan referansekatalogen kan utvikles til a
bli et mer nyttig verktgy for bade virksomheter og leverandgrer

84
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Referansekatalogen for e-helse

 Oversikt over obligatoriske og anbefalte standarder for helse-
og omsorgstjenesten, samt andre kravdokumenter som
tekniske spesifikasjoner. Ca. 170 oppferinger pr. juni 2025.

* Inneholder informasjon om hvem som bgr eller ma fglge en
standard

« Helsedirektoratet forvalter en del av standardene, men
katalogen peker ogsa pa standarder som utgis/forvaltes av
andre (FHI, NAV, NHN osv.)

» Referansekatalogen for e-helse er sektorspesifikk. Anbefalte
og obligatoriske krav som gjelder for hele offentlig sektor
finnes i referansekatalogen til Digitaliseringsdirektoratet.

Referansekatalogen for e-helse

gir oversikt over

m
A

Om referansekatalogen

nnholdet |
gen, maigrupper og hvordan den forvaltes

Unntak fra obligatoriske
standarder

Om forskrift om standarder og nasjonale e-

helselpsninger, hvordan soke om unntak fra

forskriften og aversikt over hvilke virksomhe:
ter som har fatt unntak.

Endringer

:,‘:;th‘:'
inger | standarder, mal

Oversikt aver endringer | standarder,
grupper, nye obligatoriske og anbefalte stan-

A M8
Ikt o

darder samt standarder som tas ut av
referansekatalogen

Gjeldende obli

Standardene | referansekatalogen er gruppert | u

iske og anbefal

like

q
der

tema. Trykk pa firkantene for 4 se hvilke standarder som gjelder for de ullke temaene.

Grunnleggende standarder

Grunnleggende standarder som brukes ved
meldingsutveksling, data- og
dokumentdeling.

Standarder for elektronisk sam-
handling i pasientforlop

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

3

Standarder som benyttes ved utveksling av
resepter og reseptopplysninger.

Kodeverk

Obligatoriske og anbefalte kodeverk som
skal bidra til ensartet bruk av termer og ko-
der | helse- og omsorgstienesten.

Samhandling med NAV, Helfo og
Helsenorge

Standarder for dialog og oppfaiging ved

Rapportering til nasjonale registre

Standarder for innrapportering av data ti
Norsk pasientregister, SYSVAK, Medisinsk

egenandeler mv.

mv.

Arkitektur og
informasjonssikkerhet

Referanse- og mélarkitekturer, Normen my.

EPJ, helsedata og avlevering til
Norsk helsearkiv

Standarder for vedtak etter psykisk helse-

levering til Norsk helsearkiv mv.

vernloven, tiigangsstyring, arkivuttrekk og av-
earki

>

Anbefalinger om internasjonale e-
helsestandarder

Kvalitetsvurdering av helseapper, Internatio-
nal Patient Summary, GS1-standarder mv.

Hjemlet i forskrift om standarder og
nasjonale e-helselgsninger, § 7

Side 85




Formalet med katalogen

* Gi oversikt over hvilke standarder som er
obligatoriske eller anbefalte for de enkelte typer
virksomheter

* Virksomhetene skal kunne vise til
Referansekatalogen i anskaffelsesprosesser

 Leverandgrene skal kunne bruke
Referansekatalogen for a fa oversikt over hvilke
standarder de ma implementere

 Oversikt over unntak gitt etter forskrift om
standarder og nasjonale e-helselgsninger

Referansekatalogen for e-helse

Referansekatalogen gir oversikt over anbefalte og

og andre

for helse- og

Om referansekatalogen

om innholdet |
gen, mélgrupper og hvordan den forvaltes

Unntak fra obligatoriske
standarder

Om forskrift om standarder og nasjonale e-
helselsninges, hvardan seke om unntak fra
forskriften og oversikt over hvilke virksomhe:

z \ 2
(Oversikt over endringer | standarder, mal

grupper, nye obligatoriske og anbefalte stan-
darder samt standarder som tas ut av

AN
Endringer

referansekatalogen

=5 | | tersom har fatt unntak. - >
Gj ligatoriske og ar tandard:
Standardene | referansekatalogen er gruppert | ulike tema. Trykk pé firkantene for 4 se hvilke standarder som gjelder for de ulike temaene.
Grunnleggende standarder Standarder for elektronisk sam- E-resept
Grunnleggende standarder som brukes ved handiing! paslentionap Standarder som benyttes ved utveksling av
meldingsutveksling, data- og Dialog, henvisning og epikrise, rekvisisjon og resepler og reseptopplysninger.
dokumentdeling - | | svarsamt pleie- og omsorgsmeldinger. - =
Kodeverk Samhandling med NAV, Helfo og Rapportering til nasjonale registre
Obligatoriske og anbefalte kodeverk som Helsenorgs Standarder for innrapportering av data til
skal bidra til ensartet bruk av termer og ko- Standarder for dialog og oppfelging ved Norsk pasientregister, SYSVAK, Medisinsk
der | helse- og omsorgstjenesten, pp g av mv.
egenandeler mv. = >
Arkitektur og EPJ, helsedata og avlevering til Anbefalinger om internasjonale e-
informasjonssikkerhet Norsk helsearkiv helsestandarder
Referanse- og malarkitekturer, Normen mv. Standarder for vedtak etter psykisk helse- Kvalitetsvurdering av helseapper, Internatio-
wvernloven, tligangsstyring, arkivuttrekk og av- nal Patient Summary, GS1-standarder mv.
=» levering til Norsk helsearkiv mv. -5 e




Referansekatalogen
pa helsedir.no

« Temasider med
undersider

* Oversikt over standarder
og andre krav-
dokumenter etter tema

- Tilgjengelig fra
Digitalisering og e-helse -
Helsedirektoratet

Referansekatalogen for e-helse

Referansekatalogen gir oversikt over anbefalte og obligatoriske e-helsestandarder og andre kravdokumenter for helse- og omsorgstjenesten.

Om referansekatalogen

gen, malgrupper og hvordan den forvaltes

Informasjon om innholdet i referansekatalo-

Unntak fra obligatoriske
standarder

Om forskrift om standarder og nasjonale e-
helselgsninger, hvordan sgke om unntak fra
forskriften og oversikt over hvilke virksomhe-
ter som har fatt unntak.

9

A N g\ \
Endringer
Oversikt over endringer i standarder, mal-
grupper, nye obligatoriske og anbefalte stan-

darder samt standarder som tas ut av
referansekatalogen

Gjeldende obligatoriske og anbefalte standarder

Standardene i referansekatalogen er gruppert i ulike tema. Trykk pa firkantene for & se hvilke standarder som gjelder for de ulike temaene.

Grunnleggende standarder

Grunnleggende standarder som brukes ved
meldingsutveksling, data- og

Standarder for elektronisk sam-
handling i pasientforlep

Dialog, henvisning og epikrise, rekvisisjon og

E-resept

Standarder som benyttes ved utveksling av
resepter og reseptopplysninger.

dokumentdeling. svar samt pleie- og omsorgsmeldinger. -
Kodeverk Samhandling med NAV, Helfo og Rapportering til nasjonale registre
Obligatoriske og anbefalte kodeverk som Helsenorge Standarder for innrapportering av data til
skal bidra til ensartet bruk av termer og ko- Standarder for dialog og oppfelging ved Norsk pasientregister, SYSVAK, Medisinsk
der i helse- og omsorgstjenesten. sykefraveer, refusjonskray, innrapportering av fedselsregister mv.
egenandeler mv. S
Arkitektur og EPJ, helsedata og avlevering til Anbefalinger om internasjonale e-
informasjonssikkerhet Norsk helsearkiv helsestandarder
Referanse- og malarkitekturer, Normen mv. Standarder for vedtak etter psykisk helse- Kvalitetsvurdering av helseapper, Internatio-
vernloven, tilgangsstyring, arkivuttrekk og av- nal Patient Summary, GS1-standarder mv.
levering til Norsk helsearkiv mv. >




Helseteknologiordningen

VEIKART

Helsenaeringen

Veiledning og godkjenning for helseteknologi

Fokus pa a gjgre det enklere a fa oversikt over og
etterleve eksisterende krav og anbefalinger for
helseteknologi

Forste versjon 1. oktober 2025
Stegvis utvikling

Vektlegge i starre grad standardisering, normering og
veiledning for a bidra til at kommunene kan anskaffe
journalsystemer som tilfredsstiller krav til sikkerhet,
funksjonalitet og samhandling, samt gi leverandgrene
bedre forutsigbarhet og grunnlag for leveranseevne .



LE

Bakgrunnen for prosjektet

 Det er 10 ar siden kriteriene for innholdet i Referansekatalogen ble
vedtatt av NUIT og katalogen ble etablert

- Siden den gang har bade teknologi, sektorens behov og den digitale
samhandlingen utviklet seg betydelig

* | dag er katalogen i stor grad fokusert pa meldingsutveksling, men det
er gkende behov for standarder som stgtter datadeling,
informasjonsflyt og nye teknologiske lgsninger

* Det vil ogsa komme en rekke nye krav og fgringer i forbindelse med
EHDS

89
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Hovedleveranser

 Et oppdatert sett med kriterier for hvilket innhold som skal innga i
katalogen

* En oppdatert og forbedret referansekatalog for e-helse i henhold til
nye Kkriterier

 Tydeligere rutiner for oppdatering av katalogen

90



Kriterier vedtatt av NUIT i 2015

Folgende skal innga i referansekatalogen som anbefalt:
- Standarder som offentlig myndighet gjennom rundskriv, brev eller pa annen mate har anbefalt.

« Standarder som er utviklet av offentlig myndighet eller pa oppdrag fra offentlig myndighet skal
tas inn i referansekatalogen som anbefalt dersom ikke spesielle forhold skulle tilsi noe annet.

Andre standarder kan tas inn i referansekatalogen som anbefalt dersom:

- Standarden avhjelper et erkjent behov,

- standarden er etterspurt av malgruppene for standarden,

 standarden ikke er i konflikt med eksisterende obligatoriske eller anbefalte standarder,

- standarden ikke bryter med vedtatte nasjonale strategier, herunder ogsa strategier pa
arkitekturomradet,

 standarden oppfyller relevante standardiseringsfaglige kriterier og

 kostnadene ved innfgring av standarden ikke vurderes som uforholdsmessig store
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Informasjon om hver enkelt
standard:

Normeringsgrad

 Obligatorisk standard
* Anbefalt standard
« Anbefalt standard til utpreving

Lenke til kravdokumentet + tekniske filer
Formal og bruksomrade

Malgrupper

Hjemmel hvis obligatorisk

Ev. lenke til relevant tilleggsdokumentasjon

TP Helsedirektoratet

Epikrise v1.2

[ Obligatorisk standard

Tilleggsdokumentasjon

Teknisk dokumentasjon

’ = Last ned standarden (PDF)

|

’ G4 il Sarepta - teknisk arkiv

=]

Formal og bruksomrade

Helsepersonelioven § 45 a. palegger helsepersonell & bruke epikrise i forbindelse med

enne = in
skal brukes for elektronisk sending og mottak av epikrise.

Standarden gjelder for

Virksoml

Kommun;

W Visi fullskierm

Hjemmel

Forskrift om g nasjonale

Tilleggsdokumentasjon

09 XML Schema som

Sende

inger § 6 forste ledd r.

[ Applikasjonskvinering v1.1

Kobling av relaterie meldinger

E
[ Bruk av kodeverk og identifikatorer
’ Bruk av kontaktopplysninger
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1° LOVDATA

Forskrift om standarder og nasjonale e-helselgsninger =  Innholdsfortegnelse

L R e e I I e A R I e e L B e R S ey o e A L R A T I I L TEU R R B L

1148:2014. Kommuner plikter a kunne motta slik melding.

Er det i enkelttilfeller ikke mulig a sende melding som angitt i farste ledd, skal opplysningene sendes pa annen forsvarlig mate.

0 Endret ved forskrifter 4 sep 2017 nr. 1345 (i kraft 1 okt 2017), 18 juni 2021 nr. 2023 (i kraft 1 juli 2021), 18 juni 2021 nr. 2023 (i kraft 1 juli 2022), 2
des 2022 nr. 2070 (i kraft 1 jan 2023), 2 des 2022 nr. 2070 (i kraft 1 jan 2024), 21 des 2023 nr. 2281 (i kraft 1 jan 2024).

§ 7. Katalog over standarder

Helsedirektoratet gir ut en katalog med oversikt over obligatoriske og anbefalte standarder, standardsystemer, kodeverk,
terminologi og klassifikasjonssystemer. Katalogen skal vaere oversiktlig og lett tilgjengelig.

0 Endret ved forskrifter 18 des 2015 nr. 1740 (i kraft 1 jan 2016), 18 juni 2021 nr. 2023 (i kraft 1 juli 2021), 21 des 2023 nr. 2281 (i kraft 1 jan 2024).

§ 8. Unntak

Virksomheter som utpr@ver en ny standard eller versjon av en standard anbefalt av Helsedirektoratet for a underseke om den
skal erstatte en eller flere av standardene angitt i denne forskriften, unntas fra kravet i § 5 og § 6 om a bruke den eller de standardene
som den standarden som utprgves skal erstatte.



Forvaltning av referansekatalogen

. Noen nye oppfg@ringer siste ar:
* Vurdering av behov for nye s for hel | cvall
oppfaringer o R . Appeir. or. else og velvaere — kvalitet
| og palitelighet (SN-CEN ISO/TS 82304-
gy e oot eaos 2:2021) (Anbefalt standard 2023)
« Oppdateres ved behov =55 - » Informasjonsmodell for digitalt
St d ) 1 5 s Overorti;et :i;{?rmasjunsmodellfurdigﬂallhelsekurtfﬂfrg;’a:‘i,di”_‘.w.. . - o helse ko r‘t for graV|de ( An befal‘t
Slorre endringer 15. mars, . - standard til utprgving 2024)
juni, september, desember  ouumim -
S » Svarrapport medisinsk genetikk
— S | (Anbefalt standard 2024)
s | - MSIS klinikermelding (Anbefalt

standard 2025)

= « MSIS laboratoriemelding (Anbefalt
standard 2025)
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Referansekatalogen for e-helse

Referansekatalogen gir oversikt over anbefalte og

q

iske e-hel

)

der og andre kravdokumenter for helse- og omsorgstjenesten.

Forvaltning av
referansekatalogen

A Y
Om referansekatalogen

* Lgpende oppgaver:

» Dialog med produkteiere internt og eksternt i
henhold til arshjul:

Informasjon om innholdet i referansekatalo-
gen, malgrupper og hvordan den forvaltes

nntak fra obligatoriske
standarder

om forskrift om standarder og nasjonale e-
helselasninger, hvordan sgke om unntak fra
rskriften og oversikt over hvilke virksol

Oversikt over endringer i standarder, mal-
grupper, nye obligatoriske og anbefalte stan-
darder samt standarder som tas ut av

« Erinnholdet fortsatt korrekt eller er det behov for

end ri nger? Gjeldende obligato anbefalte standarder
. . Standardene i 1 sekatalogen er gruppert i ulike tema. Trykk pa firkantene for a se hvilke standarder som gjelder for de ulike temaei
» Er det nye normerende produkter som skal inn i
0] nnleggende standarder S‘tand_ardgr for_ elektronisk sam- E-resept
kata I Og e n : Grunnleggende standarder som brukes ved hindiig| pasientforigp Standarder som benyties ved utveksling av
meldingsutveksling, data- og Dialog, henvisning og epikrise, rekvisisjon og resepter og reseptopplysninger.
» Erdet noe som er utdatert og skal tas ut av ckamersdlig 51| | s < 4
katalogen?
Kodeverk Samhandling med NAV, Helfo og Rapportering til nasjonale registre
) S a kS b e h a n d I i n g Ved e n d ri n g e r Obligatoriske og anbefalte kodeverk som Helsenorge Standarder for innrapportering av data til
skal bidra til ensartet bruk av termer og ko- Standarder for dialog og oppfelging ved Norsk pasientregister, SYSVAK, Medisinsk
o der i helse- og omsorgstjenesten sykefraveer, refusjonskrav, innrapportering av fodselsregister mv.
* Folge med pa nye e-helsestandarder og andre 5| | omnantarm 5
k ran o ku me nt er som b ¢ rinni kat a | Og en Arkitektur og EPJ, helsedata og avlevering til ‘Anbefalinger om internasjonale e-
. informasjonssikkerhet Norsk helsearkiv helsestandarder
b B e h a n d | I n g aV U n nt a kS S ¢ kn a d er Standarder for vedtak etter psykisk helse- Kvalitetsvurdering av helseapper, Integ
vernloven, tilgangsstyring, arkivuttrekk og av- 2! Patient Summary, GS1-stanggsl
Y levering til Norsk helsearkiv mv. =S ‘

Abonner pa nyheter
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TP Helsedirektoratet

Forsiden , Digitalisering og e-helse , Referansekatalogen for e-helse

Anbefalinger om internasjonale e-helsestandarder

Internasjonale e-helsetandarder og spesifikasjoner som Helsedirektoratet anbefaler

Helseapper

Sek ©

Apper for helse og velveere - Kvalitet og palitelighet (SN-CEN ISO/TS 82304-2:2021) -
International patient summary

Bruk av IPS - oppsummerende pasientopplysninger -
Identifikasjon og sporbarhet

Veileder for bruk av GS1-standarder for identifikasjon og sporbarhet -
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Prosjektgjennomf¢ring 0g plan for involvering hosten 2025

Sep/Okt Okt/Nov ! Nov/ Des '
2. Involvering og
1. Planlegging Kartlegging av behov 3. Analyse og anbefaling 4. Forankring inkl. hgring
Motepunkter/ |* 27.8 NUFA * Mgter med innholdseiere ||+ 23.70. Helsedirektoratets ||+ Ca. 1.12.: Hgring
leverandgrsamling

milepaeler
P * Mgter med kommuner,

helseforetak, leverandgrer||{s 20.77 NUIT
m.m.

* 18.9. Standardiserings-
utvalget for
internasjonale
standarder

LE



LE

Drefting

- Hvordan kan referansekatalogen utvikles til a bli et mer nyttig verktay
for bade virksomheter og leverandgrer?

@vrige innspill? Kontakt inger.dybdahl.sorby@helsedir.no
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Workshop

Arbeidsform og deltakelse i Standardiseringsutvalget




2023 - Forberede EHDS-forordningen

L |
r b
f
| B ]

Hvordan kan vi utnytte de kanalene / akterene vi
har fatt presentert i dag? Hva kan de bidra med,
og hvordan kan vi involvere oss?

Hvilke aktiviteter ma gjennomferes hos dere far
forordningen trer i kraft? Plasser de viktigste
aktivitetene pa tidslinjen.

v

™
g

Hvordan kan vi utnytte den europeiske utviklingen
av standarder til & skape fart regionalt og nasjonalt?

ARV




2024 —Interesse og deltakelse i EHDS-arbeid

Targeted dissemination to domain specific expert groups

Content domain Data model Experts who are
experts domain experts responsible to
produce and
exchange data

Lab results Medical images Discharge reports Technical Selvdekdarering
specifications
GAP analyse GAP analyse GAP analyse
Pasientens provesvar Bildedeling Epikrise
vs. EU labresults (52 1 Norge sine (se il Norge sine
innspill{ innspilisrunde | | innspill innspilsnunde
= 2023) 2023) H H
med I i
Kinikere fra tvalgte Kinkere fra utvalgte Kinkere fra utvalgte | | teknologer fra utvaigte | | !"SPILU confommity
aktorer | sektoren akiorer | sektoren aktorer | sektoren aktorer | sekloren SR
Etablere Etablere Etabiere Etablere Sees | SaTIBONSTY
med
ed HTO
aktorer | sektoren aktorer | sektoren aktgrer | sektoren aktorer 1 sekloren o

gadkjenningsordning

» Hvilke Implementing Acts for primaerbruk er din organisasjon
interesserte i? Hvor tror du dere kan bidra?

= Sett en post it-lapp med navnet pa din organisasjon pa tavlen i
relevant kategori
+ Kliniker (Content domain expert)
+ Tekniker (Data model domain expert)
« Leverander (Expert who are responsible for producing and exchanging data)

« Diskuter hvorvidt inndelingen er en god méte & organisere arbeidet med & drive det
norske pavirkningsarbeidet pa

« Er det andre maéter & organisere dette pa som er mer relevant for norske forhold?

« Hvordan gnsker dere & bidra?
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2025 - Veien videre

Call for experts - ekspertinnspill fra norsk helsesektor

“ i,

Open Call for Experts

« Hdir har ansvar for & samle ekspertinnspill pa
Xt-EHR-leveranser i Norge

* Forste konsultasjon i regi av Xt-EHR - andre
konsultasjon i regi av EU-kommisjonen

« Xt-EHR bestemmer tidslinje og overordnet
prosess, Hdir omfang og involvering

» Hdir gnsker bred involvering av norske
eksperter

. Codin
namankad systems gnd ‘ Exchange
datasets
\ Values \
Content domain Data model Experts V_lhﬂ are
experts domain experts responsible to
produce and

exchange data

- v

[ Sohware deveioper [software

Haalth cars professionsls | | e Sottuare vendors

[
‘ Software dslributon, Software.

Meaith care researchars

Standardisation orgarisations

Lab + labsvar

Wellness

apps

lemedisin
P9)

Helsedirektoratet

Arbeid i referansegruppen

Arbeid i referansegruppen

Ekspertinnspill
30.04 - 11.06

Ekspertinnspill
30.04 - 11.06

Ekspertinnspill:

15.06 - 15.09

| Arbeid i referansegruppen E
[e—— $
- ePrescri
Arbeid i referansegruppen %

D gl o [nas] revis L herzs | apeas | wezs | nas | ukas | agzs | sepas | 0kis | Novzs
| *E]

05122024
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Workshop - arbeidsform og deltakelse i
Standardiseringsutvalget

e Rammer:

4 stasjoner med et hovedspgrsmal

1 moderator pr stasjon

Dokumentasjon via post-it pa plakat

20 minutter pr stasjon

Oppsummering kl 1430

* Format
* Open Space

« Fri diskusjon rundt hovedspgrsmalene
» De som deltar er de rette deltakerne
» Det som diskuteres er den rette diskusjonen

« Diskusjonen ender nar den ender (eller nar jeg sier
at den ender...)



%

Workshop — arbeidsform og deltakelse i
Standardiseringsutvalget

Hvordan deler jeg aktiviteten i Hvordan skal vi bruke Standardiseringsutvalget til
standardiseringsutvalget med min egen a drive standardiseringen i helse- og
virksomhet? omsorgssektoren videre?

Hvordan kan Standardiseringsutvalget bidrainni  Hva gj@r vi i min virksomhet opp mot EHDS
samarbeid om standarder i Norden? akkurat na?
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Standardiseringsutvalget

for internasjonale e-helsestandarder




