
Standardiseringsutvalget 08.06.2023



Agenda

Sak Tid Tema Type

6/23 10.00 Velkommen / Info fra Direktoratet Informasjon

7/23 10.30 Standardiseringsperspektivet i e-helseforskning / 
PraksisNett, standardisering av EPJ data og 
effekter for pasientene

Drøfting

8/23 11.30 Kommunikasjon om utvikling og krav knyttet til bruk 
av internasjonale standarder

Drøfting

12.15 Lunsj

9/23 12.45 SAFEST, IDMP og FHIR Drøfting

10/23 13.30 Utarbeide felles nasjonale informasjonsmodeller for 
digitalt helsekort for gravide

Drøfting

14.00 Vel hjem

Side 2



Velkommen / Orientering fra Direktoratet for e-helse



Tryggere helseapper – Høringer > Apper for helse og velvære

Side 4

Det gjennomføres høring for følgende 
dokumenter:

 Programvare for helse - Del 2: Apper for helse og 
velvære - Kvalitet og pålitelighet (SN-CEN ISO/TS 
82304-2:2021) (standard.no)

 Veileder for kvalitetssikring av ikke-medisinske 
helseapper (PDF)

ehelse.no



Tryggere helseapper – Høringer > Apper for helse og velvære

Side 5

ehelse.no

Ønske om tilbakemeldinger på:

«Apper for helse og velvære – Kvalitet og pålitelighet 
(SN-CEN TS/ISO 82304-2:2021)»
 Er anbefalt standard riktig normeringsnivå? Hvis ikke, gi 

en begrunnelse

«Veileder for kvalitetssikring av ikke-medisinske 
helseapper»
 Er veileder riktig normeringsnivå? Hvis ikke, gi en 

begrunnelse
 Er kravene tydelige og dekkende? Hvis ikke, gi en 

begrunnelse og forslag til endringer



Samle interessenter i eksisterende fora som er 
tett på internasjonalt standardiseringsarbeid

Side 6

KI-
faggruppe?

SN/K 586: KI
SN/K 587: 

Helse-
informatikk

ISO JWG3: AI 
and Health

Etablere 
arbeidsgruppe 

for helse

Fremover:
1. Sondere mulighet for arbeidsgruppe for helse 
• Speilkomiteen for KI i Standard Norge 

2. Mobilisere sektor
• 23. juni SG Koordineringsprosjektet for KI
• 30./31. aug. NUFA
• medio. sept KIN



Standardiseringsutvalget 2/23 - Til orientering

Innspill til nye eHealth Network guidelines



eHealth Network

 Frivillig nettverk etablert i 2011 under 
pasientrettighetsdirektivet

 Plattform for medlemsland med 
representanter fra e-helsemyndigheter

 Mandat:

 Utarbeide normative retningslinjer (guidelines) for 

utveksling av helsedata mellom medlemsland

 Legge til rette for sømløs pasientbehandling og

øke pasientsikkerhet

 Sett av “guidelines” for utveksling av 

helseopplysninger innen 5 prioriterte kategorier

Side 8



Side 9

Patient
Summary

ePrescription

Laboratory 
Reports

Medical 
Imaging

Hospital 
Discharge 

Report

Innspill til nye guidelines

19. juni – 6. august



Påvirke kravutvikling

Side 10

eHN subgroups eHN guidelines
EHDS-forordning: 
Implementing acts



Standardiseringsperspektivet i e-helseforskning 

Nasjonalt senter for e-helseforskning



NINe

Nasjonalt Implementeringsforsknings Nettverk

e-helse

Ove Lintvedt, PhD, Seniorforsker
Data-ingeniør, bedriftsøkonom, psykologspesialist
Helhetlige pasientforløp



NINe
• NINe har fokus på nasjonale indikatorer for implementeringsforskning innen e-helse 

• Helsepersonell * Spesialisthelsetjenesten
• Innbyggere * kommunehelsetjenesten
• Beslutningstagere * innbyggerne/pasienter. 

• Samarbeider med det nordiske nettverket for e-helseforskning (NeRN).

• Bidra til å evaluere implementeringen av HIS i de norske helseregionene.

• Utvikle, teste og vedlikeholde indekser og indikatorer 
• identifisere faktorer som fremmer eller hindrer implementeringen
• bidra til langsiktig gevinstrealisering 
• nasjonale og regionale indikatorer for tilgjengelighet, bruk, atferd, resultater, osv.  

=> forstå hvordan systemene blir tatt i bruk i helsevesenet på meningsfulle måter som kan forbedrer pasientresultater, kvalitet og bærekraft i helsevesenet. 



Standardisering 

• God is in the details



Standardisere
evaluering av
e-helse?
• The devil is in the details



The portal of research methods and methodologies – Anne Håkansson



• Effektiv implementering av EPJ er utfordrende til tross for politiske og
økonomiske insentiver, noe som gjør at potensielle fordeler forblir
uutnyttet.

• Formativ evaluering bør omfatte vurderinger av arbeidsflyter, sosio-
teknisk modenhet, kultur og brukerinvolvering for å identifisere
potensielle hindringer og engasjere brukere tidlig i prosessen.

• Regelmessige evalueringer bør utføres i nært samarbeid med brukerne
for å justere prosessen og teknologien og etablere en sterk tilpasning
mellom organisasjonen og IT.

Formativ metode
Formålet med formativ evaluering er å identifisere
potensielle og faktiske påvirkninger som kan påvirke
implementerings-prosessen, og gi kontinuerlig
tilbakemelding som kan brukes til å justere prosessen eller
informere beslutningstakere. Formativ evaluering bidrar
til å sikre at implementeringsprosessen er effektiv og
møter interessentenes behov.

Summativ metode
Formålet med summativ metode er å måle resultatene og/eller
effektene av et bestemt program, prosjekt eller intervensjon.
Summativ evaluering kan bidra til å identifisere om en
implementering oppnår målene som er satt, og om det har en positiv
innvirkning på målgruppen.

• Summativ evaluering kan omfatte kvantitative og kvalitative metoder for å
samle inn data, for eksempel spørreskjemaer, intervjuer, fokusgrupper,
observasjon casestudier, og ytelses-/effektmålinger.

• Resultatene fra evalueringen kan brukes til å informere beslutninger om
videreføring, justering eller avslutning av programmet eller intervensjonen.

• Summativ evaluering fokuserer på før/ettermålinger samt endelige
resultater og kan ikke gi informasjon om selve implementerprosessen.
Inkluderer gjerne helseøkonomiske evaluering.

Formativ og summativ evaluering gir et mer komplett bilde av implementering, både ved innføring av nye og oppgraderte systemer. 

Dette gir en mer inngående evaluering som bidrar til bedre  beslutningstaking og optimalisering av programmet og systemet rundt. 

Bidrar til fokus på lærende helsesystemer (LHS). 



Stage Before 
Program 
start

New 
program

Established 
program

Mature 
program

Evaluation 
type

Need Process 
Evaluation 

Outcome 
Evaluation

Impact 
Evaluation

Question asked What can be done 
to adress the needs

Program operating  
as planned

Program achieving 
its objectives

Programs predicted 
and unpredicted 
impacts

Formative Summative



Frameworks

CAMM - Clinical Adoption Meta-Model

ISO 9241-11 Usability
ISO 25022 Quality in use

CI – Cognitive Informatics

LHS – Learning Health System



Utility

• Utility = 

• Efficiency 

• X Effect 

• x User Satisfaction

• X Usability 

• x Usefulness



Brukerundersøkelse blant 
helsepersonell

• Indexes:
• Treatment
• Decision support
• Integration
• Stability
• Communication
• Patient Flow
• Reporting
• Compilation
• Examination
• Usability
• Maturity
• Work related – Quality of Life
• Cyber security

Example
Work Related QoL:
- GWB - General Well-Being: 6 items
- HWI – Home-Work Interface: 3 items
- JCS – Job and Career Satisfaction: 6 items
- CAE – Control at Work:  3 items
- WCS – Working Conditions: 3 items
- SAW – Stress at Work: 2 items



• Standardisert verktøy - NuHISS
• evaluere brukervennligheten til EPJ fra

helsepersonells perspektiv.
• Nordisk versjon med 6 indikatorer, 21 

items
• Technical quality
• Information quality
• Ease of Use
• Benefits
• Cross-org Collaboration
• Internal Collaboration

Brukervennlighet



Innbygger undersøkelse (NeRN)

Behov for 
assistanse ved bruk 

av digitale 
helsetjenester 

Tilgangen din til 
dine digitale 

helsedata 

Bruk av digitale 
helsetjenester 

Kommunikasjon 
med helsepersonell 

Egen generering av 
digitale helsedata 

Hvor er digitale 
helsedata 

tilgjengelig 
Deling av helsedata 

Holdning til digital 
helse og effekten 
av digitaliseringen 
av helsetjenester 



HVORFOR Evaluering?

Viktig for evidensbasert beslutningstaking 

Forbedring av tjenester/produkter 

Ansvarlighet

Generere kunnskap

Standardisere: sammenligne & lære

Støtter kontinuerlig læring og tilpasning som er nødvendig for effektive intervensjoner og kunnskapsbaserte strategiske beslutninger.



Relevante publikasjoner siste årene

• Human factors' impact on user satisfaction among EHR users. 
• National validation of the EHR usability scale NuHISS. 
• The Knowledge of Implementation Strategies: Impact of the Installed Base. 
• Electronic Health Records User Satisfaction: Experience after implementation of a new system in Northern Norway. 
• Users Satisfaction with Recently Deployed Electronic Health Records. 
• Does your EHR support a Learning Healthcare System? An exploration of possible indicators. 
• Electronic Health Records User Experiences: a Nationwide Survey From Norwegian Hospitals. 
• How well is the electronic health record supporting the clinical tasks of hospital physicians? A survey of physicians at 

three Norwegian hospitals.

• Clinical users survey
• Citizen's survey (NEW! As a Nordic approach in NeRN)

Fokus: Usability, user satisfaction, effect, perceived quality, human factors.



Se etter helheter eller mønstre, 
ikke bare på de individuelle delene

e-HelseGestalt?





































Kommunikasjon om utvikling og krav knyttet                      

til bruk av internasjonale standarder

Møte i Standardiseringsutvalget 2/23

Sak 8/23 - drøfting



Side 45

Bakgrunn Formål Innretning



Bakgrunn

Side 46

Plan for internasjonale 

standarder 2021-2024

EHDS-forordningOperasjonalisering av 

Samarbeidsmodellen



Formål  

Side 47

 Styrke kunnskap og samarbeid i sektoren om bruk 

av internasjonale standarder, kodeverk/terminologi 

og utvikling av profiler

 Gi forutsigbarhet om utvikling innen 

standardisering

 Tilnærming til internasjonale 

standardiseringsaktiviteter – spes. EU/EHDS

KV0



Lysbilde 47

KV0 Foreslår at foiler om som beskriver arbeidet med veikartet, 
formål, innretning o.l. kommer innledningsvis, deretter mer om 
EU/EHDS.
Flytter opp de jeg tenker er mest aktuelle, så kan du vurdere 
hvordan du synes det fungerer.
Kjersti Drøsdal Vikøren; 2023-06-01T07:27:11.139



Sentralt for vurderinger i Standardiseringsutvalget

Side 48



Tilnærming

 Et dynamisk veikart for standardisering, stegvis utvikling

 Første steg: 

 EHDS: MyHealth@EU og tilknyttede tjenester

 Joint Action 09 og andre EU-prosjekter: definisjon av EEHRxF

 Krav til EPJ-systemer, helse- og velværeapplikasjoner

 Informere om krav til format, standarder, profiler, kodeverk

som gjelder/utarbeides for å utveksle helsedata for primærbruk

 Informere om muligheter for påvirkning

 Møte informasjonsbehov til relevante interessent-/målgrupper

Side 49



EHDS-forordningsforslag – primærbruk av helsedata

 Felles digital infrastruktur for utveksling av helsedata i Europa

 Nasjonalt kontaktpunkt som oppfyller forpliktelser 

 Krav knyttet til interoperabilitet av helsedatasett, fem kategorier 

1. Oppsummerende pasientopplysninger

2. E-resept

3. Medisinske bilder og bilderapporter

4. Labsvar

5. Epikriser 

 Pasientens tilgang til egne helsedata 

 EPJ-systemer og produkter som samhandler med disse: selvsertifisering, krav om 
interoperabilitet, sikkerhet, personvern

Side 50



51

2022 2023 2024 2025

Patient Access Pilot PATHeD (EU4H WP2021)

2026 2027+

Grants for MS implementing MyHealth@EU services (EU4H WP2022)

Pilots of EU DCC tech based services, vaccination card (EU4H WP2023)

Expansion of patient access through MyHealth@EU (DEP WP2024+) ?

Live already: CZ EE ES FI FR HR LU MT NL PL PT

Joint Action EHDS1 (EU4H WP2022)

Capacity building, 1st phase (EU4H WP2021) Capacity building, 2nd phase TBC (EU4H WP2021)?

X-eHealth

Successor EEHRxF Actions

XpanDH

PS, eP/eD transitional period

Lab, images, discharge reports transitional period 

EHDS negotiations, entry into force, entry into application, applicability

Lab results: eHN guidelines v1 and v2

Medical images and reports: eHN guidelines

Lab results: add support in MyHealth@EU (Wave 8)

Medical images: add support in MyHealth@EU (Wave 9)

Hospital discharge reports: eHN guidelines Hospital discharge reports: add support in MyHealth@EU (Wave 9)

+ CY EL HU IE IT LT LV SE SI +BG SK + AT DE DK IS NO RO



Tilkobling til MyHealth@EU

• En ny portal som norsk helsepersonell 

kan bruke for å spørre om 

helseopplysninger til en EU-borger

• Et nytt nasjonalt kontaktpunkt (NCP-B) 

mot infrastrukturen

Side 52



Interoperabilitetskrav: eHN Guidelines on Patient Summary

Side 53

Header Body



Joint Action 09
 Europeisk samarbeidsprosjekt mellom myndigheter på 

e-helseområdet

 24 land, 50 deltakende organisasjoner  (2023-2025)

Side 54

 Set a common ground for a European single digital 

market in the healthcare sector

 Enable smooth adoption and implementation of the new 

EHDS-regulation

 EHR systems that adopt, test and implement common 

specifications based on the EEHRxF

 Standards-based health information exchange



Påvirkningsmuligheter

Side 55

eHN subgroups eHN guidelines
EHDS-forordning: 
Implementing acts



Drøfting

1. Behov knyttet til informasjon om EU-krav for utveksling av helseopplysninger (nivå, 

format)

2. Standardiseringsutvalgets rolle ift. den kommende EHDS-forordningen og EU-

initiativer på standardisering

Side 56



SAFEST, IDMP og FHIR

Statens legemiddelverk



STANDARDISERINGSUTVALGET 8. JUNI 2023
Helga Festøy, Legemiddelverket og Emil Nesgaard, Netcompany

SAFEST, IDMP og FHIR



• FEST = Forskrivnings- og EkspedisjonsSTøtte
• legemiddeldata til e-reseptkjeden, på pakningsnivå
• Siden 2008
• Grunnlag for å skrive og ekspedere resepter
• for utlevering i apotek, til pasient som administrerer legemidlene 

hjemme
• 27 mill e-resepter, > 5000 fastleger, > 1000 apotek
• NHN, Helfo, EPJ-leverandører, Legeforeningen, Farmalogg, 

Apotekforeningen, Bandasjister, KS, helseforetak, Felleskatalogen….

Kort om FEST



• SAFEST = SykehusApotek-FEST

• Spesialisthelsetjenestens behov for legemiddeldata:
• Produktkoder på enhetsnivå
• Ernæringsprodukter
• Virkestoffordinering
• Datakvalitet (bl a angivelse av styrke, administrasjonsveier)
• Kobling mellom substans og ATC-kode

• Samarbeid mellom helseforetakene, E-helse og 
Legemiddelverket.

• RHF finansierer, oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet

Kort om SAFEST



61

SAFEST - internasjonale 
standarder

 FHIR

 IDMP

 SNOMED

 SPOR



Mer om ISO IDMP

• Global standard
• Strukturering av 

legemiddelinformasjon
• EU direktiv No 520/2012

adoptert i Norge. Lovfestet i
Legemiddelforskriften §10-
12



ISO IDMP-legemiddeldata nødvendig for å oppfylle EHDS-
kravene:
• Primærbruk: e-resept over landegrenser, "patient summary"
• Sekundærbruk: forskning, kvalitetsarbeid, bivirknings-

overvåking, kunstig intelligens
• Innovasjon og næringsutvikling

ISO IDMP og European Health Data Space



• LM-firma vil følge IDMP-standard i søknader om 
markedsføringstillatelse (MT)

• MT-søknader for nye legemidler: sentral prosedyre (EMA)
• Grunnleggende informasjon om legemidlene vil finnes i 

IDMP-format (substans, legemiddelform, styrke....)
• SPOR-prosjektet

LM-data inn til Norge



SPOR-databasene

• SPOR – Substances, 
Products, Organisations, 
Referentials

• Definerer en “single source 
of truth”

• Kjernedriver for FHIR IDMP 
ressurser og implementering
av ISO IDMP i Europa



KONKLUSJON

• Nasjonale "varianter" av legemiddeldata 
mister verdi og blir et problem!



Hvor lenge skal SAFEST og FEST-
meldingen sameksistere?

• SAFEST dekker ikke alt som FEST brukes til i dag, f.eks ikke 
bytte i apotek, refusjon, regulerte priser.

• Mange aktører er avhengige av E-Resept-kjeden. Stort 
prosjekt å slå sammen FEST og SAFEST.

• Felles, nasjonal, IDMP-kompatibel kilde for 
legemiddeldata blir del av målarkitekturen



v/ Emil Nesgaard

Standardisering – hvordan prosjektet 
jobber med å bli IDMP og FHIR-
kompatibelt



Engasjementet i SAFEST spenner bredt



Dekkes og standardiseres gjennom ISO IDMP

• Grunnmuren til datastrukturer i
prosjektet

• Inneholder all informasjon for å 
beskrive medisiner som f.eks 
legemiddelformer, virkestoff, 
pakning

• Skal også utvides med 
Pharmaceutical product ID (PhP
ID) for gruppering og støtte til 
virkestoffordinering

• SLV og RHF bidrar med 
ekspertkunnskap om klinisk praksis
i arbeidet og vi er med på å forme
standarden

..og distribueres gjennom FHIR



The Identification of Medicinal Products



The Identification of Medicinal Products

• En detaljert, logisk modell • Utvekslingsvennlig implementering og
API-spesifikasjon

I dag nå så godt som mappet 1-1



SPOR veileder implementeringen av ISO IDMP



• Kompatibilitet med SPOR

• Understøttelse av kliniske behov i Norge

• Synkronisering med FEST

Profilering til kliniske behov



• Datamodell og instansmodeller for kliniske 
scenarier former løsningen

Profilering til kliniske behov



 Pakningsinformasjon i henhold til IDMP-standard og produktkoder på ytre og 
indre emballasje (levert)

 Virkestoffordinering til Helseplattformen (levert, publiseres via Clinical drug i 
Snomed CT)

 ATC og kobling til virkestoff (leveres med en gang etter sommer)

 Kodeverk for legemiddelform i henhold til IDMP-standard

 Produsert legemiddel i henhold til IDMP-standard

 Administrerbart legemiddel i henhold til IDMP-standard

 Virkestoff og styrke i henhold til IDMP-standard

 Ernæringsprodukter

 En analyse av løsning for virkestoffordinering

Om SAFEST-leveransene



legemidd
elverket

legemiddel
verket.no

helsenorge
.no



Utarbeide felles nasjonale informasjonsmodeller for digitalt 
helsekort for gravide

Direktoratet for e-helse



Hensikt med saken

 Direktoratet for e- helse ønsker å presentere arbeidet med helsekort for gravide så 
langt, samt drøfte planer og tanker om det videre arbeidet med 
informasjonsmodeller. 

 Det inviteres også til deltagelse i en arbeidsgruppe tilknyttet arbeidet med 
informasjonsmodeller

Side 79



• Bedre samhandling mellom tjenestenivå

• Økt kvalitet svangerskaps-oppfølgningen

• Økt pasientsikkerhet

• Bedre ivaretakelse av personvern

• Enkle digitale tjenester for innbyggere

• Modernisering

Potensielle gevinster 



Avgrensing

81

I første utviklingstrinn 
avgrenses samhandlingsbehovene 

til å omfatte variabler fra dagens 
papirbaserte helsekortet.

Arbeidet med å vurdere digital 
helseinformasjon gjennom 

svangerskapet, bygger videre på 
de nasjonale e-

helseløsningene. Prosjektet 
vurderer særlig utviklingen de siste 

årene

Etter innspill fra HOD i desember 
2022 ble det pekt på Sentral 

nasjonal løsning.





Om løsningen



Bakgrunn for arbeidet

Side 84

Tildelingsbrev nr. 11: Elektronisk helsekort for 
gravide

- Vurdere om det er mulig å realisere elektronisk 
helsekort for gravide



Dekke forløpene mer helhetlig
Hvordan kan EHG bidra til mer helhetlig oppfølging ved forbedret 
samhandling, og også tas i bruk i barseltiden?

Stegvis innføring 
Hvordan innføre EHG i etapper for å redusere risiko, kompleksitet 
og 
sikre økonomistyring?

Regelverks endring
Er det behov for regelverksendring med den nye løsningen?

Kostnader
Hvilke investeringer må til for å realisere behovet for 
digitalisering? 

Konkretisering av oppdraget

Nytte
Hvilke kvalitative og kvantitative effekter vil vi oppnå?
Hvordan og hvor måles eller synliggjøres effekten?

Tidsplan
Hva skal gjøres når?

Veien videre
Hva gjenstår av arbeidet på det vi har gjort?
Hva må vi gjøre i tillegg for imøtekomme kvalitetskravene for offentlige
utredninger. 





Trinn 1.

Utvikling av digitalt helsekort springer ut av innholdet i 
dagens papirbaserte helsekort. Brukerbehovene til 
helsepersonell og gravide, vurderes oppimot det. På sikt 
vil andre behov kunne realiseres for et mer helhetlig 
forløp, trinn 2 og 3

Helsekort for gravide



Tilleggsoppdrag 
i mai 2023

- Svar på oppdrag fra HOD 1/7-23
• Beskrivelse av informasjonselementer, - hva ligger i Kjernejournal fra før, hva skal inn fra 

helsekortet og hvilke kommer inn som følge av prosjektene Pasientens legemiddelliste og 
Pasientens prøvesvar? Hvilke informasjonselementer er det behov for i neste trinn (både for 
Kjernejournal og EPJ)?, og en juridisk vurdering i forhold til det

• Beskrive hvordan aktørene får tilgang til kjernejournalportal
• Beskrive utrulling av Kjernejournal, - hvem kan få tilgang til hva og når
• Vurdere synergier og avhengigheter, samt behov for lokale integrasjoner

- Norsk helsenett skal utvikle en prototype og teste løsningskonseptet



Informasjonselementer i helsekort for gravide 

Side 89

 Standardisering av relevante 
informasjonselementer er en 
forutsetning for å oppnå semantisk 
samhandlingsevne og enhetlig 
informasjonsforvaltning i digitalt 
helsekort for gravide

 Det gjelder også rapportering av data 
på tvers av tjenester som brukes for å 
samhandle om den gravide



Avhengigheter til andre prosjekter

Flere av informasjonselementene i EHG kan hentes fra de kommende 
samhandlingsløsningene Pasienten legemiddelliste og Pasientens prøvesvar

o Pasientens legemiddelliste (PLL)
o Under utprøving, og har lovhjemmel

o Pasientens prøvesvar (PPS)
o Ble vedtatt i Stortinget 2.6.2023
o Ifølge leveranseplan fra NHN fra 31.01.2022 planlegges det nasjonal bredding fra Q2 2024
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Direktoratet ønsker deltakere til en arbeidsgruppe

Side 91

 Interessenter bes om å melde seg for 
deltagelse i arbeidsgruppen.



Forslag til vedtak

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

Side 93


