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HOD-hgringssvar vedrgrende forslag til
forskrift om IKT-standarder

Helse- og omsorgsdepartementet har sendt forslag til forskrift for IKT-standarder i helse- og
omsorgssektoren pad hgring. Formalet med forskriften er & fremme sikker elektronisk samhandling. Det
foreslas plikt til & anvende elektronisk pasientjournal, 19 utvalgte elektroniske meldingsstandarder og at
alle med avtale med Norsk Helsenett SF palegges a sikre en oppdatert elektronisk adresse i
adresseregistret.

Norsk Helsenett SF viktigste oppgave er & drifte den elektroniske samhandlingsarenaen - helsenettet.
Det inkluderer elektronisk meldingsutveksling. Norsk Helsenett SF mener derfor det er et svaert viktig og
riktig grep & forskriftsfeste bruk av meldingsstandarder.

Vart hovedinntrykk og viktigste tilbakemelding er at hgringsutkastet er bra og viktig og at den
kommende forskriften vil kunne bidra til en vesentlig forbedring av fundamentet for sikker
informasjonsutveksling. Etter gjennomgang av hgringsnotatet og utkastet til forskrift gnsker vi samtidig a
gi noen kommentarer til valget av standarder og utformingen av disse, samt forhold rundt
implementeringen av forskriften som vi mener er viktig for at forskriften skal bli en suksess.

Tilrettelegging for gradvis migrering til nye versjoner av meldingsstandarder
I omtalen av forskriften sies det at forskriften vil bidra til at man kan gjennomfgre en samtidig
oppdatering av standarder (side 14, 4. avsnitt). Hvis «samtidig» i denne sammenheng betyr samtidig
over en tilpasset og definert tidsperiode er det en sak, men hvis «samtidig» ma forstds som «simultant»
ser vi noen utfordringer. Erfaring fra andre land viser at en oppdatering hos alle brukere p8 et gitt
tidspunkt er sveert krevende ressursmessig, og vanskelig & gjennomfgre i praksis pd nasjonalt niva. Det
skyldes b&de tekniske og organisatoriske forhold. Hgringsnotatet ser ogsa for seg at det m& 8pnes for 3
kunne gi midlertidige dispensasjoner under saerlige forhold (punkt 5.4, side 14)

Vi mener derfor at forskriften kan styrkes om den ogsd8 omhandler krav til implementering i
programvaren som kan gi stgrre fleksibilitet i hvordan man organiserer og gjennomfgrer migrering til nye
versjoner.

Man kan f.eks. stille krav til at standarder er fleksible p& en slik mate at det er gitt rom for mindre
endringer, ved at det finnes ledig plass til utvidelse av antall tegn og felt. Det kan vasre krav om at ny og
gammel versjon av en standard kan brukes parallelt av samme programvare, eller at programvaren
apner for mellomvare som kan "oversette” mellom ulike versjoner av en standard. Et tredje alternativ er
at programvaren skal kunne hente ned meldingsstandarder fra et sentralt repositorium med fullt
utviklede meldingsstandarder.

Tilrettelegging for en gradvis innfgring av nye standarder kan ogsd redusere risiko. Selv omfattende
testing kan ikke forhindre at uoppdagede feil inntreffer. Ikke alle kombinasjoner av systemer lar seg
gjenskape f.eks. i et testlaboratorium. Man har sett, ogsd i Norge, at konverteringer i eller mellom
systemer kan fordrsake endringer i f.eks. opplysninger om legemiddeldoser. Ved en gradvis innfgring av
en ny standard kan alvorlige feil bli fanget opp fgr de forarsaker potensielt omfattende skader, noe en
samtidig implementering i alle systemer vil kunne for8rsake.

Standarder og pasientsikkerhet

I heringsnotatet side 6, tredje avsnitt peker departementet pa et sentralt punkt i & lykkes med at
standarder blir tatt i bruk. Funksjonaliteten m8 vaere brukervennlig. Den er avgjgrende bade for
pasientsikkerheten og gevinstrealisering. Sviktende brukervennlighet medfgrer gjerne at personellet lager
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omveier eller finner andre lgsninger (bruke telefon, mater, papir, etc.)'. Det viser seg ogsa at de fleste
nye typene feil som inntreffer ved innfering av nye Igsninger kan fgres tilbake til brukergrensesnittet?.
Funksjonalitet er knyttet til bade standarden i seg selv og hvordan den blir representert i programvaren.
Funksjonalitet er derfor en utfordring bade for den som lager eller velger standarden og for den som skal
implementere den. Hvordan den vil fungere finner man best gjennom testing og evaluering i et
brukbarhetslaboratorium.

I fjerde avsnitt under Bakgrunn for forslaget er det et mal at standarder skal bidra til & redusere
kompleksiteten i brukergrensesnittene i trad med det som er beskrevet over. Meldingsstandardene som
er listet i forskriften mangler imidlertid beskrivelse av krav til brukbarhet og brukergrensesnitt, evt.
testing av dette. Vi foreslar derfor at Krav til brukbarhet blir utarbeidet og innfert som punkt 2 under § 4
pa linje med Krav til rammeverk (punkt 1). Et alternativ er & vise til ISO 9241 som ogsa er Norsk
Standard og som har relevante underkapitler som omhandler kommunikasjon og skjemautfylling.

Gjennomfgring

I hgringsnotatet antydes det at meldingskravene vil bli brukt i anskaffelsesprosesser. Det er en isolert
sett god tanke, men det er verdt & minne om at anskaffelsesprosesser mht. EP] og elektronisk
kommunikasjon inntreffer relativt sjelden, og i hovedsak bare vedrgrende anskaffelse av EPJ.
Meldingsfunksjonalitet kan i dagens systemer ikke skilles fra EPJ og oppgraderinger av meldinger er for
de fleste virksomhetene bundet til en drifts- og vedlikeholdsavtale. Man m& vaere oppmerksom pa at
forskriftsfesting av meldingsstandarder fort vil gi leverandgrene argument for & kreve hgyere pris for
vedlikehold og innfgring av meldingsstandarder overfor virksomhetene,

En annen utfordring er at det i flertallet av de sm& virksomhetene vil vaere ordinaert helsepersonell som
er databehandlingsansvarlige. De har sjelden den kompetansen eller den tiden som trengs for & kunne
stille kvalifiserte krav til leverandgrene nar det gjelder meldingsstandarder. Skal forskriften bli et effektivt
virkemiddel for de sma virksomhetene, ber forskriften fglges med tilrettelegging for at en instans kan
samordne krav og anskaffelser pd vegne av de sma virksomhetene. Det vil ogsa kunne holde priser og
kostnader nede.

I forskriften er versjonsnummer for hver meldingstype oppgitt. Hver versjonsendring vil slik kreve en
forskriftsendring. Vi ser for oss at meldingsstandardene vil vaere under kontinuerlig utvikling. Arbeid med
nye versjoner er allerede pdbegynt som fglge av samhandlingsreformen. Et alternativ kan veere at
forskriften viser til en referansekatalog for @ unngd hyppige endringer i forskriften og eventuell
forsinkelser.

Avslutningsvis vil vi peke p8 et EU-direktiv (Directive 98/34/EC)3. Direktivet legger begrensninger pd
etablering av nasjonale standarder som kan gi konkurransevridning i forhold til et internasjonal marked.
Hvis det ikke allerede er gjort, vil vi foresla at man undersgker om direktivet vil kunne f& betydning for
utformingen av nye forskriften.
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