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Agenda

m

Velkommen / Orientering fra Helsedirektoratet ; ;
6/25 10.00 - 10.30 Orientering

Kjersti Drgsdal Vikgren (Helsedirektoratet)

Xt-EHR og videre prosess med EHDS implementing acts

rimaerbruk
7/25 10.30 - 11.00 (p ) Drgfting

Ole Gjerrestad (Policy officer, Seconded national expert, European
Commission)

Plan for internasjonale standarder ,
8/25 11.00 - 11.30 Drogfting

Lina Oelschlagel (Helsedirektoratet)
Overgang fra ICD-10 til ICD-11
Thomas Grimeland (Helsedirektoratet)
11.30 - 12.45 Lunsj

9/25 11.30 - 12.00 Drefting

HL7 Norge sitt arbeid med Helseteknologiordningen ,
12.45-13.15 Drgfting

Line Andreassen Szele (HL7 Norge)

SMART on FHIR i ny sykmelding ,
13.15 - 14.00 Drgfting
Erik Haug (NAV)
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Moteplan 2025

6. MARS
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18. SEP
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H R Apent informasjonsmgte
desember 2024

Kommunikasjon om
EHDS og Xt-EHR

Open call for experts
God representasjon
fra aktgrgrupper i norsk helsesektor

‘ Standardiseringsutvalget

* Oppdatering pa internasjonalt
standardiseringsarbeid

Samarbeidsmodellen

. * Modell for samarbeid mellom
helseaktgrer i Norge

- Bestilling og kvalitetskontroll r * Oversette behov
* Brukerinvolvering - * Foresla standarder
- Erfaringsdeling ‘,";.Lv « | i « Erfaringsdeling
- Bidra til utvikling Yaue" > \/ - Bidra til utvikling
/" Virksomheter |Leverandorer |

\

Innbyggere |
og helse- -
personell

« Lov og forskrift % Myndigheter i:!:ﬁinsr:;?:::fs:;'. + Utvikling
* Normering og veiledning \\\ g . /'« Publisering og forvaltning
A
o

« Nasjonal koordinering " ""!: 5 / 4 + Kompetansebygging
S
N

* EU-forordning og samarbeid \g_/ 1 ql‘ i S * Rédgivning
pae |

Helsedirektoratet



Mandat 2026 ->

* Tilnaerming til EHDS
« Samarbeid og koordinering

 Helhetlig informasjonsforvaltning



Resultater 2023 - 2025

Operasjonalisering
av Samarbeidsmodellen

Plan for internasjonale
standarder

Helse-NIM
Digitalt helsekort for
gravide

At

Samarbeid med
standardiserings-
organisasjoner

Helse-NIM
Oppsummerende
helseopplysninger

.

-,
73

Kunstig intelligens
speilkomité

Etablering
IHE Norge

Helse-NIM
for
Legemidler



Nordic eHealth
Standardization Group

12.6.2025

Minna Maria Hernandez, Seniorradgiver, Helsedirektoratet
[ |

WP Helsedirektoratet
Norwegian Directorate of Health




Organisering

Nordisk ministerrad

Nordisk
ministerrads e-
helsegruppe

Standardiserings
nettverket

Nordisk ministerrads e-helsegruppe - Helsedirektoratet

Forskernettverket




Mandat for gruppen

 Fremme nordisk forstaelse innen
standardisering

» Dele kunnskap og samarbeide om spesifikke e-
helse standardiseringsspgrsmal

 Delta og posisjonere seg i det pagaende
internasjonale standardiseringsarbeidet pa
europeisk og globalt niva

Helsedirektoratet

12.06.2025
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Oppgaver

Samarbeide med relevante nasjonale standardiseringsorganisasjoner som CEN, ISO, HL7, IHE og GS1 om
felles nordisk-orientert standardiseringsarbeid og hovedprioriteter innen dette

Bidra til, og kommunisere at RCB blir vurdert i standardiseringsarbeidet i alle nordiske land

Diskutere og gi rad om betydningen og konsekvensene av EUs felles tiltak i nordisk kontekst, for eksempel
MyHealth@EU og European Health Data Space

Styrke, fremheve og kommunisere den nordiske e-helse standardiseringsgruppens rolle som radgiver i
nordisk standardiseringssamarbeid og for Nordisk ministerrads e-helsegruppe

Undersgke og beskrive hvordan standardisering er organisert og koordinert i hvert nordisk land ( eller

internasjonalt)
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Information models survey - summary

National authorities
Hospitals/regions/local

Vendors
SDOs

Tooling and
maintenance

Processes, rules
and methods for
maintenance of
standards and
models, includes
ways of
distribution,
changing

Roles and responsibilities

ey

National
decisions

No, partly, yes

Focus on primary use

National legislation (law)- responsibilities
Lower-level regulations

Standards / formalisms

Interoperability of health information

Use HL7/FHIR for future data

Gap- analysis
(EHDS)
Yes, no

Primary, sec.,both, in progress

Sources or Follow up of
prioritisations implementation of
information models
Legal
Financial
Reporting
Patient care
Clinical Vi
Admin €3, NO,
partly
SDOs
Pre-defined formats or HL7
standards when developing OpenEHR
ificati 2 Snomed Int
specirtications: WHO
IUPAC
IHE
National
yes, no, Nomesco
sometimes Nososco

e

Minimal datasets
HL7- reg.

Under development
Provided locally,
nationally

Side 12
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Pagaende arbeid- Felles
g, Helse-NIM

Det er mulig & hente ut god praksis fra vare
land

Vi har identifisert klare samarbeidsomrader

» Foresla & fremme en prosess for a dele innspill
for, under og etter at Helse-NIM - prosjekter
igangsettes

Flere land har allerede utarbeidet Helse-NIM,
og erfaringer viser at
» Det er ogsa behov for komplementzaere tiltak som

* Kommunikasjon

* Implementeringsstatte

» Brukerengasjement

Arbeidet pagar, og planlagt leveranse eri 4.
kvartal 2025.

12.06.2025
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Co-funded by
the European Union

Fokusomrade: EHDS - Felles nordisk stemme

« Et viktig fokusomrade i den nordiske standardiseringsgruppens arbeidsplan. EHDS er en stor
standardiseringsoppgave som pavirker bade primaerbruk av data i helsevesenet og gjenbruk av data i alle
nordiske land.

« Vi har omfattende erfaring i de nordiske landene med bruk av ulike EHR-systemer, og har jobbet i mange ar
med & standardisere interoperabilitetsl@sninger. Derfor er det viktig a dele erfaringer og pavirke arbeidet med
EHDS.

Helsedirektoratet 12.06.2025 14



Publikasjoner

w

@ Nordic Council
of Ministers

eHealth
standardisation
in the Nordic
countries

Technical and partially semantics
st rdisation as a strategic

© Nordic Council
of Ministers

Nordic summary of the

Interoperability guide-
lines for EU Digital
COVID Certificate

Search | Nordisk samarbeid

@ Nerdic Council
of Ministers

Supporting
the healthcare
professionals’
work and data
quality through
e-Health standards

12.06.2025
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Nye oppgaver 2026-2028

Hvordan endrer digital
transformasjon feltet? Hvordan
pavirker EUs regelverk de
nordiske landene (f.eks. EHDS,
Al, Horizon)?

Hvilke barrierer og utfordringer
finnes det for nordisk
digitalisering? Hvordan kan
disse lgses?

Hvilke temaer og mal bgr
utdypes for e-helsegruppers
samarbeid og
kunnskapsdeling?

Gi rad om betydningen og konsekvensene av digital transformasjon og EU-regulering av
standardiseringsaktiviteter i de nordiske landene (f.eks. EHDS, informasjonsmodeller, Al).

Samarbeide med de nasjonale standardiseringsorganisasjonene som CEN, ISO, HL7, IHE og
GS1, om felles nordisk orientert standardiseringsarbeid og hovedprioriteringer.

Styrke, fremheve og kommunisere den nordiske eHelsestandardiseringsgruppens rolle som
radgiver i nordisk standardiseringssamarbeid og for Nordisk rads eHelsegruppe.



Hvordan jobber vi?

« 3—-4 arlige gruppemgter for a diskutere aktuelle temaer og presentere arbeid
relatert til dem i Nordiske land

 Undersgkelser om aktuelle temaer

Publikasjoner/rapporter pa NordPub-plattformen

Presentasjoner pa relevante eHelsekonferanser og —arrangementer

Informasjonsdeling internt i eget land og i Norden (for eksempel Helse- NIM)

Meoter/konferanser med Nordisk eHelseforskningsnettverk (NeRN)

Mgter med andre relevante organisasjoner

Helsedirektoratet 12.06.2025 17



Takk!

minna.maria.hernandez@helsedir.no

12.06.2025
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Helsedataforordningen

Ole Gjerrestad, C1 Digital Health, European Commission



Helsedataforordningen

Ole Gjerrestad,
C1 Digital Health,

European Commission
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DG SANTE — Unit C1 — Digital health
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EHDS in a Nutshell — what is it about?

. Primary use = use of data for the delivery of healthcare
* Improving patients’ access to their health data;
« _Ensuring seamless exchanges for continuity of healthcare.

2. Secondary use = use of data for research and public interest

purposes
« Making data available for research, policy-making etc. in a safe and
secure way.

3. Requirements for electronic health record (EHR) systems
« Creating a single market for electronic health records systems

L
-:1115&
L
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Rettighetene gjelder i hele
EU/EQS.

Rights of natural persons in primary use

£

i

Registration
of data in
local systems

[@]

| ——e—

Health Data

Access Service
(Portal or app)

Access health data

Download a copy of data

View who accessed their data

(6] &

Provide a copy | — e |
of data

Set access restrictions

Opt-out from data sharing Another portal

(where enabled by MS) or app
Insert information into EHR

Appoint an authorised Natural person - @ -
person to access data :EEI'I i

Request rectification Access to data

Access by treating health professionals
through the health professional access
service (via MyHealth@EU or national
solutions), including emergency access

(L
-:1115&
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Main use of the format

European
Electronic Health
Record Exchange

Format

Cross border
exchange through
MyHealth@EU —

Rights of Natural Requirements for

Persons — Data EHR systems
portability (Article entering the Union
7(2) market - Article 30

Article 23 (3)




Why an exchange format?

Recital 26 EHDS: Where personal electronic health data are made available to a
healthcare provider or a pharmacy by a natural person, or are transmitted by another
controller in the European electronic health record exchange format, that format should be
accepted, and the recipient should be able to read the data and use them for the
provision of healthcare or for dispensation of a medicinal product, thus supporting the
provision of the healthcare services or the dispensation of the electronic prescription

g
4




Article 13 Registration of electronic health data

1. Member States shall ensure that, where electronic health data are processed for the provision of healthcare,
healthcare providers register the relevant personal electronic health data falling fully or partially under at least
the priority categories of personal electronic health data referred to in Article 14 in an electronic format in an
EHR system.

2. When processing data in an electronic format, healthcare providers shall ensure that the personal electronic
health data of the natural persons under their treatment are updated with information related to the healthcare.

3. Where personal electronic health data are registered in a Member State of treatment that differs from the
Member State of affiliation of the natural person concerned, the Member State of treatment shall ensure that the
registration is performed under the identification data of the natural person in the Member State of
affiliation.

4. By 26 March 2027, the Commission shall, by means of implementing acts, determine data quality
requirements, including in relation to semantics, uniformity, consistency, accuracy and completeness,
for the registration of personal electronic health data in an EHR system as relevant. Those implementing
acts shall be adopted in accordance with the examination procedure referred to in Article 98(2).

When personal electronic health data are registered or updated, the electronic health records shall identify the health
professional and healthcare provider that carried out such registration or update, and the time at which such
registration or update was carried out. Member States may require other aspects of data registration to be recorded.

Minimum: uphold the
rights of natural
persons.

Any suggestion would
need the support of a
majority of Member
States

[




Requirements for registering medical

records

Medical records must be registered to support the
rights of natural persons.

What is needed to support the rights?

®* Minimum set of metadata for the data to be
transferable.

® Registering the data under the identifier of the
Member State of affiliation (home country)

® The system must be able to send and receive
using an international standar, i.e. HL7 FHIR or
HL7 CDA.

Examples from the minimum set of
metadata

Patient info (Personal identifier, name,
date of birth) 1..1

Document ID 1..*

Author 1..*

Date/Time 1..1

Last update 0..1

Status (draft, final version etc) 1..1
Language 0..1

Version 0..1

Document type 1..1

Custodian 1..1

Document format 0..1

Period 0..1

L
-:1115&
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EHDS — Overall timeline for application

Deadline for certain . o
Entry implementing acts Entry into application
2024 into force | 2026 2028 2030 2032 2034 2036
4 t 4
1 : 1
|
GENERAL APPLICATION | | :
1 ! I
1 |
PRIMARY USE : : Exchange of 1%t group of priority categories
| : 1 patient summary, electronic prescriptions and dispensations
| |
1 : I Exchange of 2" group of priority categories
|
| 1 : medical images, medical tests results and discharge reports
1 ! |
1 | T
- .0 - : I : : Only sell compliant products 15t group of categories
EHR Systems ] i : ! : : i B P e &
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
1 1 I 1 1 1 ] 1
1 [ | I 1 1 I I I 1
1 | 1 1 | 1 1 1 1
1 1 I | I 1 I 1
[ [ 1 o [ 1
1 [} I I 1 1 | 1 I 1
A < S
1 1 I 1 1 ] I I 1 1
1 1 :
SECONDARY USE % i | i i i I j‘ i i | ‘ | Secondary use in general
: o0 : i 0 ¢ : 1N ’ , N S | I S —
: LN : LI : Lo : : Selected categories
1 [ 1 L 1 [ 1 I
L P L L
] [ 1 by 1 [ I [
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 | 1 1 I
| 1 | Third countries
Ei t* Y ¥
28 niry Deadline for certain Entry into application

into force implementing acts




Member State involvement developing the
EHDS -

2024 2026 * 2028 2030 2032 2034 2036
Entry into force | Entry into application

: - i
|
I
|
|
|
|
|
|

I
Draft technictil specifications for implimenting

acts. Norway participating ful

EHDS regulation Comitology

Norway not participating | Adopts implemehting dcts, Norway as

obseéerver !

(4

I | I 1 1 1 1

| ] I ] I I 1

eHealth Network ! . : : : :

Adoptingltechnjcal specificdtions, strategic : “ : : : : :

MyHealth@EU eHealth decisiohs since 2011. Nojway observer | ] : : : : }
cross border : ! : | ' I ol : : ! !
exchange eHealth Member States Expert Group in maintaining | ! k :
; | : : | : d developing techhical specifications, : : : :

Operationg, technical governance éf Myhealth@EU. | | | | i |

Norway member 2016 : i : : : : : 1 i

T R T R

29 I 1 1 I 1 | I 1

v

|
I
1
|
: Deadline for implementing acts

i 1
i !
1
1
v

i

\4

Entry into force

Entry into application

I




eHealth Network, MyHealth@EU governance

eHealth Network eHealth Stakeholders Group
(adopts guidelines) (an expert group)

eHN Semantic SG eHN Technical IOP SG eHN Coordinated Actions
5 TFs launched as needed Y TFs launched as needed EFGS and GDHCN +
other topics as needed

eHOMB eHMSEG

(adopts Change (adopts technical specifications and other MyHealth@EU artefacts)
Proposals)

X-Border eHDSI Semantic TF eHDSI Technical WG eP Cluster Legal WG
meetings Coordination group - Steering WG

Architecture WG & Technical WG
Organisational WG > Development team PS Cluster
Semantic WG

eHDSI Solution

Provider
Community

Operational Requirements
KPI and
support tcon WG New use cases WG o
Monitoring
Framework TF
Communication TF
(including for the Change Proposal process)

Service Desk

MyHealth@EU governance structures

: ::\&

I



Comparison to eHealth Network, subgroups, current

MyHealth@EU governance

EHDS Board (Arts. 64, 65)

eHealth Network
(adopts guidelines)

eHN Semantic SG l eHN Technical IOP SG . eHN Coordinated

EHDS Board Subgroups (to be established by Board, likely
mirroring current subgroups + additional ones for secondary)

NB: covering primary and secondary uses

eHealth Stakeholders

Group (an expert
group)

Stakeholder Forum
(Art. 64A)

eHOMB
(adopts Change
Proposals)

eHMSEG - eHealth Member State Expert Group
(adopts technical specifications and other MyHealth@EU artefacts)

ALINCI CArmAanti~ TC

X-Bogalas
s Subgroups of Steering Groups

Requirements
WG

MyHealth@EU governance structures
(including for the Change Proposal process)

eHDSI Salutian
¥l Same -

COM
O ———

support tcon

- Semantic WG

Steering Groups (Art. 66) for

ALINCI Tacrhni~al\A/C

MyHealth@EU and HealthData@EU

. ADvacrvintinn I.II | agal \A/C,

Cluster community

KPI and
Monitoring
Framework TF

New use cases WG

Communication TF

mummk\
i




Member State involvement developing the
EHDS -

2024 2026 * 2028 2030 2032 2034 2036
Entry into force | Entry into application

: - i
|
I
|
|
|
|
|
|

I
Draft technictil specifications for implimenting

acts. Norway participating ful

EHDS regulation Comitology

Norway not participating | Adopts implemehting dcts, Norway as

obseéerver !

(4

I | I 1 1 1 1

| ] I ] I I 1

eHealth Network ! . : : : :

Adoptingltechnjcal specificdtions, strategic : “ : : : : :

MyHealth@EU eHealth decisiohs since 2011. Nojway observer | ] : : : : }
cross border : ! : | ' I ol : : ! !
exchange eHealth Member States Expert Group in maintaining | ! k :
; | : : | : d developing techhical specifications, : : : :

Operationg, technical governance éf Myhealth@EU. | | | | i |

Norway member 2016 : i : : : : : 1 i

T R T R

32 I 1 1 I 1 | I 1

v

|
I
1
|
: Deadline for implementing acts

i 1
i !
1
1
v

i

\4

Entry into force

Entry into application

I
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2P (A) eP (B) PS(A) PS(B) HOR (A) HOR (B) LR (&) LR (B) MI (A) Mi (B) OrCD (A) oD
(B)
- AT 2025 2025 2025 2026 2026 2026
OW IS e
BG
| | |
cY 2025 2025 2025 2025
|mplementatlon 5 T i
%3 2026 2025
| |
ng?
going*
EL 2026/ 2026/ 2025/ 2025/ 2026/ 2026/ 2025/ 2025/
2027 2027 2026 2026 2027 2027 2026 2026
ES 2025 2025
L[] L] " F
« ePrescription and Patient
Summary has come a long way me s oms o ms s
. . . HU 2027/ 2027/ 2027 2027 2027/ 2027/ 2027 2027
* More is needed for the remaining x| ws | aws
H £ 2026 2027 2026 2026 2025 2025
services |
IS 2025 2025 2025 2025 2026 2026 2025 2025 2026 2026 2026 2026
IT 2025 2026 2025 2026 2027 2027 2027 2027 2027 2027 2026 2026
2025 2025
2026 2026
v No of
countries
Have go-five decision. not yet five. 0 226 2026
Project in place. not yet live n
No known project 3 $€ 2025 2025 2026
| 2025 2025 2025 2025 2026 2026 2026 2026
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Plan for internasjonale e-
helsestandarder

* Nettbasert lgsning 2024

European Health Data Space Helse-NIM

Tiltak om EU-forordningen EHDS og tilnaerming til krav om bruk av stan- Tihak for & utvikle felles informasjonsmodeller (HelseNIM) pd omrader

b Ve rkt @y fo r é ko m m u n i s e re darder for utveksling av helseinformasjon > der det er salig viktig & kunne dele helseinformasjon >
standardiseringstiltak

 Gir oversikt over arbeidet med
internasjonale standarder i Norge

Nasjonalt samarbeid - Samarbeidsmodellen Internasjonalt samarbeid

® I n fo rm e re r O m re | ev a nte E U - p ro Sj e kte r] Tiltak for styrke samarbeid om bruk og tilpasning av e-helsestandarder i Tihak for & dra nytte av kunnskap og erfaringer pa tvers av landegrenser,
. . Norge, og informasjon om Samarbeidsmodellen = og ivareta norske interesser i utforming av standarder og regelverk -
arbeid med nasjonale
informasjonsmodeller for helse, Helse-

g

Standardiseringsutvalget for internasjonale e-helsestandarder

Standardiseringsutvalget bidrar til & koordinere bruk og utvikling av internasjonale standarder i Norge. Dette omfatter seerlig standarder fra EU-prosjekter.
Her finner du relevante tiltak og informasjon om hvordan du kan delta. >

Plan for internasjonale e-helsestandarder - Helsedirektoratet




Tildelingsbrev 2025

TB2025-49 | Avd. HOD: DIG | Informasjonsforvaltning, kodeverk og terminologi

Helsedirektoratet skal, som ansvarlig for informasjonsforvaltning:

1. Videreutvikle arbeidet med informasjonsforvaltning og vurdere gjenbruk av eller
tilknytning til samarbeidsmodellen for internasjonale standarder

2. Veare padriver for bedre datakvalitet 1 hele verdikjeden for helsedata, inkludert
overgang til ICD-11 og videre bruk av SNOMED CT. Arbeidet skal ses 1
sammenheng med krav som kommer fra den europeiske helsedataforordningen

(EHDS). Frist: 15. juni for leypemelding med overordnet tidsplan for overgang til
ICD-11
3. Oppdatere Plan for internasjonale standarder med tiltak for prioriterte nasjonale
informasjonsmodeller (Helse-NIM) spesielt rettet mot EHDS. Arbeidet skal gi
,> rammer for felles struktur og harmonisering av helseopplysninger for primar- og
sekundarbruk, bl.a. for a gjere automatisk innrapportering av helsedata enklere a
oppna. Frist: 15. juni 2025

Arbeidet skal gjennomferes 1 samarbeid med regionale helseforetak, Folkehelseinstituttet, og
fagmiljeene i sektoren.

LE



Status 2024-2025

Tilnaerme seg EU-guidelines for Helse-NIM for Digitalt helsekort Etablere samarbeid pa Styrke deltakelse i EU- Planlegge og prioritere
utveksling av helsedata for gravide prioriterte omrader standardiseringsarbeid aktiviteter
| | | |
. . Helse-NIM for Oppsummerende Styrke nordisk samarbeid om Etablere samarbeid pa
EENREE e R helseopplysninger e-helsestandardisering prioriterte omrader

I
Helse-NIM for )
legemiddelomradet

\'{g 39



Status 2024-2025

Tilnaerme seg EU-guidelines for Helse-NIM for Digitalt helsekort Etablere samarbeid pa Styrke deltakelse i EU- Planlegge og prioritere
utveksling av helsedata for gravide prioriterte omrader standardiseringsarbeid aktiviteter
| | | |
. . Helse-NIM for Oppsummerende Styrke nordisk samarbeid om Etablere samarbeid pa
EENREE e R helseopplysninger e-helsestandardisering prioriterte omrader

I
Helse-NIM for )
legemiddelomradet

\'{g 40



European
Health Data
Space

EHDS

Tilnaerme seg EU-guidelines for
utveksling av helsedata

Ta i bruk MyHealth@EU i Norge

Tilnaerming til EU-krav og EHDS

Prioritert arbeid 2025
EHDS og EHDS-forordningen

» Norske aktgrer etterspgr anbefalinger

EHDS Prioriterte omrader:

« Oppsummerende helseopplysninger, e-resept, bildesvar og bildestudier,
laboratoriesvar og resultater, og epikriser

Helse-NIM

« Felles standard for a strukturere et kjernesett av informasjon for nasjonale
behov

 Innenfor rammene til EHDS-forordningen

« Bidra til 8 sikre at norske aktgrer gar i samme retning og i henhold til
europeiske krav

41



Nasjonale
informasjons-
modeller for
helse

Helse-NIM

Helse-NIM for Digitalt helsekort
for gravide

Helse-NIM for Oppsummerende
helseopplysninger

Helse-NIM for
legemiddelomradet

EHDS, Helse-NIM, Xt-EHR

Prioriterte tiltak for Helse-NIM

* Prioritert arbeid 2025
» Helse-NIM Digitalt helsekort for gravide

* Gjennomfgrt nasjonal hgring
« Justert informasjonsmodell i trad med hgringsinnspill, nye behov og internasjonal utvikling
* Informasjonsmodell publisert i Referansekatalogen for e-helsestandarder som anbefalt standard

» Helse-NIM Oppsummerende helseopplysninger
« Samordne informasjonselementer og undersgke hvilke som er pa tvers av nasjonale Igsninger
+ Nasjonal hgring (hgringsfrist 20. mars)
- Pagaende arbeid med a justere informasjonselementene

+ Helse-NIM for Legemiddelomradet

* Nyetablert Helse-NIM

« Samordne informasjonselementer for a beskrive et legemiddel i ulike behandlingssituasjoner med
utgangspunkt i kliniske behov

* Interessenteri helse- og omsorgssektoren er involvert
« Nasjonale hgringer

* Helse-NIM arbeidet er tett lenket til arbeid med EHDS-forordningen og
myndighetssamarbeidet Xt-EHR
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Xt-EHR referansegrupper

 Prioritert arbeid 2025

Internasjonalt . . .
Samarbejid om  Delta i myndighetssamarbeidet Xt-EHR
e-helse-
standardisering « Administrere og organisere skriftlige innspillsrunder for totalt 13
leveranser
 Bred sektorinvolvering gjennom referansegrupper sammensatt

Styrke deltakelse i EU- i

Styrke deltakelse L. av fagpersoner med ulik bakgrunn

Styrke nordisk samarbeid om  Arbeidet med Helse-NIM og Xt-EHR referansegruppearbeid

e-helsestandardisering

foregar parallelt
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Veien videre

Veien videre

« For a mgte EU-krav og standarder ma aktgrene i helse- og omsorgssektoren
ivareta sine roller og ansvar som beskrevet i Samarbeidsmodellen

Fglge med pa erfaringer med bruken av informasjonsmodellene og utvikling i
europeiske/internasjonale initiativer

Vurdere forvaltningsmodell som legger til rette for aktgrene i sektoren bidrar til
utvikling av Helse-NIM pa nye omrader
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At

Drefting og innspill

Hvordan kan
STANDARDISERINGSUTVALGET
bidra til at planen kan bli et godt verktagy

for felles tilnaerming til
europeiske krav
og internasjonale standarder?
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\"@ Helsedirektoratet

Introduksjon til tekniske verktgy
knyttet til [CD-11

Standardiseringsutvalget, 12. juni 2025 - drefting

Thomas Grimeland, virksomhetsarkitekt




Agenda

1. Problemstilling

2. Presentasjon av digitale verktgy

3. Innspill for videre prosess



Problemstillinger og forslag til vedtak

Problemstillinger

Helsedirektoratet har fatt i oppdrag fra HOD & utarbeide en overordnet tidsplan for overgang til ICD-11 innen 15.06.25, i
samarbeid med sektoren.

Vi gnsker derfor a drofte felgende med Standardiseringsutvalget:

1. Synspunkter pa forelgpige tanker om teknisk lgsning og bruk av WHO sine digitale verktgy
(oppslagstjenester, APl-er, kodingstjenester, veiledning, oversettelsesverktgy osv.)

2. Hva trenger sektoren for a kunne planlegge og forberede overgang til ICD-11?
(rammer, felles avklaringer, stgtte, kompetanse, koordinering)

3. Hvordan bgr Standardiseringsutvalget og gvrige aktgrer involveres videre i prosessen?

Forslag til vedtak:

« Standardiseringsutvalget drgftet status for arbeidet med overgang fra ICD-10 til ICD-11 og behovet for
sektorens videre involvering. Helsedirektoratet tar med seg innspill fra matet i det videre arbeidet.



Klassifikasjon for en moderne helsetjeneste

« ICD-11 gjenspeiler global konsensus innen dagens
medisinskfaglige forstaelse

« Mange viktige medisinskfaglige skifter siste 30 ar
 Heldigitalt kodesystem for bedre integrasjon og dataflyt

« Viktig i internasjonal beredskap

» ICD-10 oppdateres ikke lenger nasjonalt eller internasjonalt

 Fortsatt bruk av ICD-10 vil fgre til stgrre diskrepans mellom
helsefaglig praksis og kvaliteten pa helsedata

Public Health
Cause of death

Casemix
costing
resources
(DRG) Cancer
registration

Patient safety
Drug safety

Device safety

Primary care
Prevention &
Research

Clinical terms
records
surveillance

Functioning
assessment
Decision
support

Fra who.int. Bruksomrader hensyntatt for

arkitektureni ICD-11
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\"@ Helsedirektoratet

2. Digitale verktoy fra
WHO




International Classification of Diseases 11th Revision

The ‘global standard for diagnostic health information

Use ICD-11

ICD-11 Browser
for seeing the content
ICD-11 Coding Tool
for coding with ICD-11
ICD-API
web services to get programmatic
access to ICD-11
ICD-11 Implementation or
Transition Guide

Learn More

ICD Home Page

ICD-11 Reference Guide
ICD-11 Fact Sheet
ICD-11 License

ICD-11 Training

ICD Video

Older versions
ICD-10 Browser

Be Involved

Our maintenance platform
provides various ways to

contribute

Comments
Proposals
Translations
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ICD-11 for Mortality and Morbidity Statistics 202501

ype for star ne N e

organs A
> 04 Diseases of the immune system ICD-11 for Mortality and Morbidity Statistics
B 05 Endocrine, nutritional or metabolic diseases

7 06 Mental, behavioural or neurodevelopmental
disorders
» Neurodevelopmental disorders

> Schizophrenia or other primary psychotic
disorders

* Catatonia

> Mood disorders

* Anxiety or fear-related disorders

> QObsessive-compulsive or related disorders

> Disorders specifically associated with stress

> Dissociative disorders

* Feeding or eating disorders

> Elimination disorders

> Disorders of bodily distress or bodily
experience

> Disorders due to substance use or addictive
behaviours

* Impulse control disorders

* Disruptive behaviour or dissocial disorders

Personality disorders and related traits
~ 6D10 Personality disorder
6D10.0 Mild personality disorder

6D10.1 Moderate personality disorder
6D10.2 Severe personality disorder
6D10.Z Personality disorder, severity
unspecified
P 6D11 Prominent personality traits or
patterns

52
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o 1 Mortality and Morbidity Statistics (MMS)
ICD-11 Coding Tool et

personal X

Word list Destination Entities

sort : | Relatedness/repetition v | sort

Matching score v|

personal 6D10.Z Personality disorder, severity unspecified [Details

personality 6B64 Dissociative identity disorder [Details]

personally-held Multiple personalit

QES50.7 Personality difficulty +) [Details)
6D10.2 Severe personality disorder +) [Details)

6E68 Secondary personality change +) [Details)

6D10.0 Mild personality disorder

Matching Terms Postcoordination
Mild personality disorder +
Mild Personality Disorder with prominent dissocial features +
Mild personality disorder with prominent features of detachment +
Mild personality disorder with prominent anankastic features E
Mild Personality Disorder with prominent features of negative affectivity +

Show all [31] ¥

Description
All general diagnostic requirements for Personality Disorder are met. Disturbances affect some areas of personality functioning but not others (e.g.
problems with self-direction in the absence of problems with stability and coherence of identity or self-worth), and may not be apparent in some
contexts. There are problems in many interpersonal relationships and/or in performance of expected occupational and social roles, but some
relationships are maintained and/or some roles carried out. Specific manifestations of personality disturbances are generally of mild severity. Mild
Personality Disorder is typically not associated with substantial harm to self or others, but may be associated with substantial distress or with
impairment in personal, family, social, educational, occupational or other important areas of functioning that is either limited to circumscribed areas
(e.g., romantic relationships; employment) or present in more areas but milder.



WHO ICD-11 Plattform

ICD-11 Serialisering

“ ICD-11 Browser \
En serialisering som skal

inneholde alle ngdvendige
elementer for @ kunne kode

korrekt. ICD-11 Coding Tool —

En serialiseringen kan kopieres til
en lokal installasjon med hjelp av 5
ICD-11 AP =) DA =)

WHO Family of International Classifications (WHO-FIC) - Foundation Engelsk

Norsk
Svensk
Finsk

Reference Classifications Latin
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\"@ Helsedirektoratet

3. Innspill for videre
DrOSESS




Hvordan kan vi legge opp fremtidig arbeid best mulig?

 Hva trenger sektoren for a planlegge og forberede overgangen til ICD-11?
(rammer, felles avklaringer, stgtte, kompetanse, koordinering m.m)

« Hvordan ber Standardiseringsutvalget og @vrige aktgrer involveres videre i
prosessen?

Ny PPT-mal, Helsedirektoratet 12.06.2025
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Problemstillinger og forslag til vedtak

Problemstillinger

Helsedirektoratet har fatt i oppdrag fra HOD & utarbeide en overordnet tidsplan for overgang til ICD-11 innen 15.06.25, i
samarbeid med sektoren.

Vi gnsker derfor a drofte felgende med Standardiseringsutvalget:

1. Synspunkter pa forelgpige tanker om teknisk lgsning og bruk av WHO sine digitale verktgy
(oppslagstjenester, APl-er, kodingstjenester, veiledning, oversettelsesverktgy osv.)

2. Hva trenger sektoren for a kunne planlegge og forberede overgang til ICD-11?
(rammer, felles avklaringer, stgtte, kompetanse, koordinering)

3. Hvordan bgr Standardiseringsutvalget og gvrige aktgrer involveres videre i prosessen?

Forslag til vedtak:

« Standardiseringsutvalget drgftet status for arbeidet med overgang fra ICD-10 til ICD-11 og behovet for
sektorens videre involvering. Helsedirektoratet tar med seg innspill fra matet i det videre arbeidet.



WP Helsedirektoratet
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Kompetanseheving

= Leverandgrene pa kurs!

- Kommunene trenger at
leverandgrene er klare

- Flere leverandgarer er sendt
pa kurs

= Kursing i kommunene
= Webinar KS planlegges

HL7

Affiliate | Norway Sie=

® Health Level Seven and HL7 are registered trademarks of Health Level Seven International, registered with the United States Patent and Trademark Office. 61



Innvolvering av kommunene |
standardiseringarbeidet

= Vi har hatt med oss deltakere
fra kommunene pa to WGM

= KS er na medlemmer av HL7
Norge og far rabatter pa kurs |
regi av HL7 International (og
selvfglgelig nar vi har kurs)

Health Level Seven and HL7 are registered trademarks of Health Level Seven International, registered with the United States Patent and Trademark Office.




Samarbeid med Standard Norge

= Planlegger felles stand pa
EHIN

= Samarbeid pa
kompetansedagen

HL7 —

. ® Health Level Seven and HL7 are registered trademarks of Health Level Seven International, registered with the United States Patent and Trademark Office. 63
Affiliate | Norway Sie=



HL7 —

® Health Level Seven and HL7 are registered trademarks of Health Level Seven International, registered with the United States Patent and Trademark Office. 64
Affiliate | Norway ==



Nye websider skal snart lanseres

OM HLT NORGE IMPLEMENTASJONSGUIDER H I 7 MEDLEMSSKAP RESSURSER Q

Affiliate | Norway S

HL7 INTERNASJONAL OG HL7 NORGE SIN VISJON

A WORLD WHERE EVERY INDIVIDUAL HAS SECURE, TIMELY, AND APPROPRIATE ACCESS TO ACCURATE HEALTH
INFORMATION, EMPOWERING THEM, THEIR CARE TEAMS, AND COMMUNITIES TO MAKE INFORMED DECISIONS
ANYTIME, ANYWHERE

Om HL7 Norge

FREMMER UTVEKSLING AV
DATA | HELSESEKTOREN

HL7 Narge er en som fremmer standard ksling av klinisk og

administrativ informasjon mellom ulike helserelaterte informasjonssystemer ved
hjelp av internasjonale standarder fra HL7 (www.hi7.org).

Les merom HL7 Norge

HL7

. ® Health Level Seven and HL7 are registered trademarks of Health Level Seven International, registered with the United States Patent and Trademark Office.
Affiliate | Norway Sie=
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® Health Level Seven and HL7 are registered trademarks of Health Level Seven International, registered with the United States Patent and Trademark Office. 66
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Tilrettelegging for lettere profilering

= Vi har til na benyttet dyr
programvare for profilering

= @dnsker a benytte apen
tilgjengelig verktay og
tilrettelegge for oppleering og
bruk

Health Level Seven and HL7 are registered trademarks of Health Level Seven International, registered with the United States Patent and Trademark Office.

2
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HL7 —

® Health Level Seven and HL7 are registered trademarks of Health Level Seven International, registered with the United States Patent and Trademark Office. 68
Affiliate | Norway ==



HL7

Affiliate | Norway Sie=

Utfordringer

HL7 Norge har ingen faste
ansatte

- Vanskelig a fa gkt arbeid inn
| allerede pressede
ressurser

- Lagsningen «leie inn
konsulenter» — krever ogsa

oppfalging

® Health Level Seven and HL7 are registered trademarks of Health Level Seven International, registered with the United States Patent and Trademark Office
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SMART on FHIR i ny
sykmelding

Standardiseringsutvalget mgte 2-25

12. Juni 2025 // Erik Haug




1. Navs gjennomfgringsstrategi




/I NAV

Det er omfattende utveksling av helseopplysninger

Spesialisthelsetjeneste

Kommunehelsetjeneste

Andre
helseaktorer

Helseakterer Ytelser og tjenester i NAV med behov for helseopplysninger

Lege i spesialist-
helsetjeneste

Sykepenger
Sykefravaersoppfglging
Jordmor

Arbeidsavklaringspenger

Avtalespesialister _ : ' Ufgretrygd

e Arbeidsrettet oppfelging

Fastlege
Foreldrepenger

Kiropraktor Svangerskapspenger

Fysio- og _ Pleiepenger sykt barn
ergoterapeut ' -
Pleiepenger livets sluttfase

Tannlege
: Grunn- og hjelpestgnad

Kommt.mal ¢ Hjelpemidler og tilrettelegging
helsehjelp
Yrkesskade
Optiker

Ortopediske

verksteder Tykkelsen pa streken indikerer omfanget av kontakt/utveksling.
Pilen pa streken indikerer hvilken vei dialogen gar

¢ Sosiale tjenester



/I NAV

Hva gnsker vi a oppna?

Redusert tidsbruk

Bedre kvalitet pa
helseopplysninger

Relevant informasjon fra
NAV til helsepersonell

Bedre ivaretakelse av
innbyggers personvern

¢ Be [

@kt endringsevne

Raskere retur til arbeid
for sykmeldte

Raskere utbetaling av
sykepenger til arbeidstaker



Navs gjennomfgringsstrategi

Zgy
% &
NAV med ny rolle mot EPJ-

Prioriterte omrader marked og helseaktgrer

NAV tar et stgrre ansvar for direkte samarbeid med aktgrer i
helsesektoren. Det gjelder szerlig handtering og mulig
finansiering av samarbeid med EPJ-leverandgrer for utprgving
av nye lgsninger

Sykemeldingslgpet og legeerklaering ved arbeidsufgrhet
(brukes for AAP) prioriteres. Vi begynner med
sykemeldingslgpet, deretter AAP.

EI@E
%‘ Mer helhetlig virkemiddelbruk
Lgsning mot EPJ-markedet

NAV lager l@sningene som skal benyttes av helsepersonell for

o : : ; EPJ-strategi som understgtter utbredelse av gnsket
a sende inn sykmelding og legeerklaeringer.

To typer samhandlingsteknologi benyttes: SISO e LT AR CRlE:

SMART on FHIR Selvstendig webapplikasjon

/I NAV



® WebMed - WebMed Partner - a X

Startpanel Start pasient Avtaler ; @konomi Oversikt pasienter Rapporter Utgaende meldinger

Danser, Line ®9

, Danser, Line Adr i 52,3602 K &* [ Send SMS \ 0 0 Oppfoigning Kontakttype <GV Frikort status Skyldig belop
ss6 [131169 00216](55)Ar U Arbeidsgiver: Kongberg komm... ZEnde oS [ Intern melding % i i NE Q a Konsultasjon Har ikke frikort /%1528 -
o

- .
E] Administrer apper
A NAV Sykemelding Oversikt over Line Danser sitt sykefravaer
[ | NAV Test o H P .
! Opprett ny sykmelding Pagaende sykmeldinger
(37 ; :
@ Msis Klinikermelding Test — Pasientopplysninger
. . @ 03.-09. april 2025
. Denne sykmeldingen opprettes for felgende person i
a CaiaMD Test —— Sykmelding
& ~ Navn ID-nummer + 100% sykmeldt fra Oslo kommune | 7 dager Forlenge
@ | MedbricTest il Line Danser 02028776589
=] Bekreftelse
a Noteless Test —
- Pasienten er kjent eller har vist legitimasjon y
@ Opprett sykmelding
Forerrett —
B Il
m Development — P 3 e o .
BN Pagaende og tidligere sykmeldinger for Line Danser
DevOnRoot —
{2 [DevOoRoc Periode Diagnoser Grad Arbeidsgiver
i)
! tHtt .
Devatopm enthitip 14.03.25-19.03.25 RIS KOLS 100 Kongberg kemmune Apne Forlenge
14.03.25-19.03.25 R95 KOLS 100 Kongberg kommune Apne
14.03.25-19.03.25 R95 KOLS 100 Kongberg kommune Apne

"
-

Utkast sykmeldinger (ikke sendt til Nav)

Periode Diagnoser Grad Arbeidsgiver

14.03.24 - 19.03.24 R95 KOLS 100 Kongberg kommune Apne (1}



/I NAV
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Sykmelding for Line Danser
1. Arbeidsgiver
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2. Sykmeldingsperiode
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Combert wbrratsnny ~ 11043038

Sydmelfiagugrad | proece

204,202

2.1 Tilbakedatering

WA 508 patbenten ferst bontaby?

- 5 Opogh syl fow tibosadatering
3. Diagnose -
Havecdagiine
Sob pd botie b boskeneine

5. Meldinger
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2. Standardisering og krav




I NAV

Standardisering og krav

* Nav star overfor flere utfordringer knyttet til standardisering,
leverandgrsamarbeid og sikkerhet. For a Igse disse gnsker Nav ta
en aktiv og ledende rolle, samarbeide tett med Helsedirektoratet,
NHN, HL7 Norge, leverandarer og andre aktgrer, og sikre tydelig
kommunikasjon og krav til leverandgrene.

* | de fleste tilfeller finnes det eksisterende standarder som
leverandagrene (og helsevirksomhetene) ma oppfylle, mens det pa
noen omrader er behov for a etablere nye standarder

* Det er ogsa behov for a avklare sikkerhetsmessige utfordringer og
utarbeide en norsk referansearkitektur for SMART on FHIR med
HelselD



Gruppering av krav

« Malgrupper
« EPJ-leverandgrer
* Helsevirksomheter

* Type
 Noen krav ma vurderes av leverandgr/helsevirksomhet i forkant, mens
andre blir vurdert ved kjgring av applikasjonen

* Det er f.eks. en del krav leverandgrene ma oppfylle for at deres EPJ skal bli
sertifisert av Nav. Dette gjgres i samarbeid mellom Nav og EPJ-leverandar. Nar
EPJ blir sertifisert legges den inn i en liste over godkjente EPJ’er i Navs lgsning.
Hver gang SMART on FHIR applikasjonen startes opp vil det sjekkes om EPJ er
sertifisert.

I NAV



Generelle krav til helsevirksomheter og leverandgrer

https://github.com/navikt/syk-inn/blob/main/docs/fhir/nav_requirements.md




Krav til helsevirksomheter og leverandgrer som skal
benytte SMART on FHIR







3. FHIR




no-basis-HumanName

given ——name
middlename
family \
name
d-nummer (.4.2)
CodeableConcept code/ICD-10 (.1.7110)
system
code
code/ICPC-2 (.1.7170)
Identifier
system
value
ContactPoint
system
value

https://github.com/navikt/syk-inn/blob/main/docs/fhir/ oversikt.md




Betegnelse et oo ___________loyiige verdie

Helsedirektoratet

kodeverk

kodeverk

kodeverk

kodeverk

kodeverk

her-id

identifikator

identifikator

identifikator

identifikator

identifikator

Kontakttype

ICD10

ICPC-2

Dokumenttyper

fgdselsnummer
d-nummer

hpr-nummer

organisasjonsnummer

2.16.578.1.12.4.1

2.16.578.1.12.4.1.1

2.16.578.1.12.4.1.1.8432

2.16.578.1.12.4.1.1.7110

2.16.578.1.12.4.1.1.7170

2.16.578.1.12.4.1.1.9602

2.16.578.1.12.4.1.2

2.16.578.1.12.4.1.4

2.16.578.1.12.4.1.4.1

2.16.578.1.12.4.1.4.2

2.16.578.1.12.4.1.4.4

2.16.578.1.12.4.1.4.101

1 - Utredning
6 - Videokonsultasjon

7 - Telefonkonsultasjon

J01-2 - Sykmeldinger og trygdesaker

OID-verdier for Helsedirektoratet, RHF-

ene og Norsk helsenett

Objektidentifikatorer referert fra HIS-
standardene

Kontakttype (8432)

ICD-10(7110)

Spk i ICD-10 (7110)

ICPC-2 (7170)

Sgk i ICPC-2 (7170)

Dokumenttyper (9602)

Objektidentifikatorer referert fra HIS-
standardene

Objektidentifikatorer referert fra HIS-
standardene

Nasjonale identifikatorserier for
personer
Nasjonale identifikatorserier for
personer
Nasjonale identifikatorserier for
personer
Nasjonale identifikatorserier for

virksomheter og organisatoriske
enheter




4. Navs arkitektur og forutsetninger for
SMART on FHIR
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6.

Forutsetninger for SMART on FHIR

EPJ leverandgrenes SMART on FHIR implementasjonen skal veere i
samsvar med Smart App Launch Implementation Guide (v2.2.0: STU

2.2)

Navs sykmeldingsapplikasjon settes opp som en OAuth 2.0 confidential
client

Applikasjonen skal startes fra EPJ med EHR Launch, og Nav benytter
server-side launch

« Alle kall til EPJ’ens authorization server kommer fra Navs backend, ikke
webapplikasjonen i nettleser/EPJ

+ Alle kall til FHIR server vil ogsa komme fra Navs backend

Nav vil benytte access og id token fra EPJ’ens authorization server

* HelselD vil ikke veere involvert i samspillet mellom EPJ og Navs SMART on
FHIR applikasjon i pilotering, men er gnskelig pa sikt

« EPJ bgr benytte HelselD for autentisering og autorisasjon (brukerpalogging i
EPJ)

Nav vil benytte Client Credentials Flow med maskintoken for alle kall fra
sykmeldingsapplikasjonen til Navs registre og fagsystemer

Navs backend kjgrer i offentlig sky (GCP — Google Cloud Plattform)

App ] { EHR with Authorization Server ‘ ’ FHIR Server ‘

| |
oet ) [Precondition: Client Registration]
I

: (may be out of band)

[ _alt _/J [EMRLaunch]
l . EHR user
; . launches app

| Launch request

| App user
I connects to EHR

' Discovery request

Discovery response

I
' Authorization request
opt /
. EHR incorporates user input :
. into authorization decision |
e !
alt [Granted]

b Authorization granted

|
I Request Resources

N 2

[Deriied]ﬂ‘
| _ Authorization error




<..> Norsk Helsenett (ikke pdkrevd)

\

£

EPJ FHIR server j,. .-

! Tillit til auth server !

EPJ Auth serve

k. (5) Forhandsutfyll

med FHIR—dn‘ta =1 l

£...> Nav

i~

<|— +o-»
(2) .well-known/ ;
J smart-configuration b7 _ -»
— Bk
=~
e (3) Innlosging : _-, |
: av bruker 1
. ]
il (4) Verifisering __1
g == | av bruker
v : !
‘- R —

EPJ browser

/

1. Launch
fra
EPJ

e - - -

<
Nav SMART on FHIR
applicatiov\ bl s
- 4 -
\_ J
\_
Nav-domene
________ Autentisering
________ Fuuksjone" F'l{t

EPJ

(5) sykmelding sendes inn -

(6) kvittering = = =

K

B r—

Session
storage
Nav SMART on FHIR ]
application = zero trust
(hosted) : ervice X \
Database
Service Y
A ' AAA :
(I v e ] :
1 : : || forbeidsforkold : :
] /t Jl-gf_rl- k-eumgu 3 .
(] . .
: : W /ny-sufkmeHy : :
. ' i ' . zero trust xére sk
I L
! . TRV 4 "
! . i i : !
| ! 1 1 1 zero trust: o 4
: l' {1 | : maskin-til-maskin token 3 ’ ”av Backend
— 1 . 3
! T s s et = 3 > service
T T ittt -~ S
'''''''''''' s e e s e i




(3.5) Bytte ¢l
Nav Smart on FHIR npplicntion
ned-scopet access token

EPJ

/

i -
{ EPJ FHIR server S
e p

1 Tillit til auth server !/

--’ EPJ Auth server ]‘-
x L

A

EPJ browser

£...> Nav

(

Nav SMART on FHIR

npp!icntion

TARRR |

<J‘ -
J
________ Autentisering

________ Funksjonell flyt
EPJ

LD Pubhc
_ _(5) Forhandsutfyll _ S e I ST e 3
1' med FHIR-data “.I : 4 ;
= + - ; :
(2) well-known/ ; ; i
T T T smart-configuration = < I T - : ;
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