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Europeisk koronasertifikat – utvikling og standarder

Espen Stranger Seland
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Forutsetninger for semantisk samhandlingsevne
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Felles informasjonsmodeller

Felles begrepsdefinisjoner, 

kodeverk og terminologi

Felles format og syntaks 

for utveksling



eHealth Network
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 Medlemmer fra alle medlemsland i EU 

og Norge (observatør)

 Frivillig nettverk av e-helsemyndigheter

 Fokuserer på pasienters 

helserettigheter på tvers av 

landegrenser 

 Utvikler veiledere, spesifikasjoner

 Arbeidsgrupper

 eHN Contact tracing apps

 EU Digital COVID Certificate

 Undergrupper



Hovedanvendelser Tidslinje
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COVID-19!

 Utveksling av medisinsk informasjon

 Fri bevegelse i Europa (reise)

 Desember 2020: European Council: Call 

for «a coordinated approach to 

vaccination certificates»

 Mars 2021: Europakommisjonen 

foreslår en lovtekst for Digital Green 

Certificate

 Mai 2021: EU Digital COVID Certificate

(DCC) godkjent i EU-parlamentet

 Juli 2021: DCC tilgjengelig i EU



Anvendelse

Side 6

 (…) the possible need for a person to 

receive and present a vaccination 

certificate.

 It is up to the Member States to decide 

on the purposes and use of vaccination 

certificates.

 Utvidet med testresultat og immunitet

gjennom sykdomsforløp

Leveranser:

 Minimum datasett

 Unik vaksinasjonssertifikat/identifikator

 Tillitsrammeverk



Undergrupper i eHealth Network
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 eHN sg Semantics

 eHN sg Technical Interoperability

 Business rules, FHIR, sikkerhet, etc.

 Deltagelse fra Direktoratet for e-helse, 

NHN og FHI



Høynivå informasjonsmodell

 Regnearkmetoden

 Hovedgrupper av informasjon 
 Eksempler: Person, vaksineinformasjon, 

metadata

 Attributter 
 Eksempler: Personnavn, vaksinetype, 

vaksinasjonsland...

 Foretrukket kodeverk
 Eksempler: SNOMED CT, ATC, ISO 8601, HL7 

FHIR
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…til detaljer

 Minimum datasett for
 Verifiable vaccination certificates
 COVID-19 citizen recovery interoperable certificates
 COVID-19 test result certificates

 Detaljerte verdisett for kodeverk

 Syntaks og format:
 JSON Schema for bruk i QR-koder
 FHIR-profiler (IG), basert på bl.a. IPS
 Papirutskrift!

eHealth and COVID-19 | Public Health (europa.eu)
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Felles informasjonsmodeller

Felles begrepsdefinisjoner, 

kodeverk og terminologi

Felles format og syntaks 

for utveksling

https://ec.europa.eu/health/ehealth/covid-19_en


Teknisk samhandlingsevne - standarder

 RFC 4627 JavaScript Object Notation (JSON)

 RFC 8392 CBOR Web Token (CWT)

 CBOR RFC 8152 Object Signing and Encryption (COSE)

 Base45 (draft)

 ISO/IEC 18004:2015 QR Code bar code symbology specification

 ISO/IEC 14888–3:2006 ECDSA, signeringsalgoritme

 ISO/IEC 10118–3:2004 Dedicated hash-functions

 RFC 1950 + 1951 ZLIB, komprimering
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Erfaringer

 Sette sammen team etter 

samhandlingslag (EIF) fungerer godt

 En smidig tilnærming funger bra når

…oppdraget og premissene er uklare

…fag, detaljer, jus etc. er i uferdig eller i 

bevegelse

…man har dårlig tid!
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ISO/TC 215/SC1
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Sharmini Alagaratnam (DNV), Evita Maria Lindholm (Dir e-Helse)
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Hva er genomikk og hvorfor er det viktig?
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• The human genome consists of 3 billion base pairs 

consisting of A, G, C and T 

• Arranged in 23 chromosome pairs
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Hvordan ser en genom ut på papir?
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High-throughput sequencing in 1 minute
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Pris på sekvensen av en human genom
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Vekst i antall sekvenserte humangenomer
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Bruksområder
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Blood sample Sequencing

T C G G T G C A T G A T T

T A G T T G C A T G A T T

Human Reference Genome

Sjeldne

sykdommer

Folkesydommer Kreft – disposisjon

& persontilpasset terapi

Smittsomme

sykdommer
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ISO/TC 215/SC1 Genomics informatics: Scope

• Standardization of computable data, information, and knowledge, including their 

representation and metadata, for the application of omics, including but not 

limited to genomics, phenomics and proteomics, to support human health and 

clinical research.

• 4 plenarymøter så langt:

- Nov 2019 Daegu

- Apr 2020 Virtuell

- Nov 2020 Virtuell

- Apr 2021 Virtuell
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Strukturen: 2 Task forces, 1 Working group
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3 publiserte standarder
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9 standarder under utvikling
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Liaison partnere

GA4GH: Global Alliance for Genomics and Health

ISO/TC276: Biotechnology

ISO/IEC JTC1/SC29: Coding of audio, picture, multimedia and 

hypermedia information

SNOMED Int’l: NGO for SNOMED CT, a codified language to represent 

groups of clinical terms

EU-STANDS4PM: H2020 CSA – a standardization framework for data 

integration and data-driven in silico models for personalised medicine

INSTAND-NGS4P: H2020 Pre-Commercial Procurement project

HL7 (ikke formalisert): standards for the exchange, integration, sharing 

and retrieval of electronic health information
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SC1 møte 26. & 27. april 2021

• 3 standarder publisert

• Ingen nye arbeidspunkter

• Pågående arbeid på 7 standarder diskutert

• En ny introdusert: PWI Genomics Informatics – Genomics Data Sharing Platform: Principles & 

Requirements (Canada)
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www.dnv.com

Takk og spørsmål
Sharmini Alagaratnam
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Sharmini.Alagaratnam@dnv.com

+47 9937 1772



Veileder for standarder ifm Digital Hjemmeoppfølging
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Forankret i plan for 
internasjonal standarder 2021-2024
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Planlagt å utarbeide 
normerende produkter 
på gradvis 
høyere normeringsnivå
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Veileder på laveste normeringsnivå

Side 4

Veileder for bruk av HL7 FHIR områdeprofiler for velferdsteknologi og digital 

hjemmeoppfølging

• Skal tilrettelegge for bruk av felles områdeprofiler innen velferdsteknologi

• Skal sette retning og beskrive implementering

• Områdeprofiler utarbeides av velferdsteknologiprogrammet

• Eksempler på mulige områdeprofiler: Encounter, Vital Signs, Care plan og 

composition
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Veilederen er også tenkt å favne bredere enn FHIR

 Internasjonale standarder er supplerende og det er aktuelt å se på sammenhengen 

mellom HL7/FHIR områdeprofiler og andre internasjonale standarder som er relevant 

for DHO/velferdsteknologi

 Standarder kan relateres til ulike nivå i EIF-modellen

 Standarder til bruk innen DHO kan også ha sitt opphav i andre 

standardiseringsorganisasjoner enn CEN eller ISO
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Relevante standarder under ISO/TC215

Personalized medicine

 Foreløpig kun Task Force

 Mye fokus på innbygger og innbyggers journal

Standarder for samhandling med i utstyr kan være tilknyttet WG2 (Systems and Device 

Interoperability) 

Side 7

ISO/TC 215/JWG 7 Joint ISO/TC 215 - IEC/SC 62A WG: Safe, 

effective and secure health software and health 

IT systems, including those incorporating 

medical devices



Ønsker innspill til arbeidet med veileder

 Hvor trykker skoen mest?

 Erfaringer fra DHO/velferdsteknologi i utvalget

 Prosjekter som kan være aktuelle for å bruke veilederen

 Prosjekter som har nyttig erfaring

 Ressurspersoner som kan gi nyttige innspill til arbeidet

 Noen som er involvert i standardiseringsarbeid i ISO eller andre organisasjoner som 

kan være relevant for veilederen?

 Noen som kan være interessert i å delta i arbeidet med veileder?
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Roller og ansvar

Standardiseringsutvalget 4. juni 2021



Hvorfor trenger vi å tydeliggjøre ansvar og roller?

Side 2

• Standardisering skjer mer distribuert og er basert på smidig 

utvikling

• Økt bruk av internasjonale standarder gir flere relasjoner på 

internasjonale arenaer

• Tilrettelegge for økt innovasjon

• Forutsigbarhet og avklarte forventninger til hvem som gjør hva
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Implementa-

sjonsguider

Normerende 

produkter

Internasjonale 

standarder, regler 

og anbefalinger

Leverandører av løsninger

Behovsoversikt

Spesifikasjoner
Eiere av tjenester

Nasjonale myndigheter

Internasjonale 

organisasjoner

Nasjonale 

utvalg

Faggrupper

Roller og ansvar
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Veileder

SAFEST

Legemiddel

programmet

Leverandører av løsninger

Eiere av tjenester

Nasjonale myndigheter

Internasjonale 

organisasjoner

Nasjonale 

utvalg

Faggrupper

Roller og ansvar

Case legemidler



Plan for internasjonale standarder
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Sammenheng med forvaltningsmodell

Side 6

Forvaltningsmodell for normerende produkter

Roller og ansvar internasjonale 

standarder



Drøfting

 Hvordan kan vi best videreutvikle og begynne å prøve ut modellen?

 Kjenner man til internasjonalt arbeid som er relevant for arbeidet med roller og 

ansvar?

 Hvordan kan standardiseringsutvalgets medlemmer bidra i det videre arbeidet?
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Vedtak

Standardiseringsutvalget tar saken til orientering og ber Direktoratet for e-helse ta med 

innspill framkommet i møtet i det videre arbeidet. Virksomheter som påtar seg 

oppgaver, følger opp sine punkter og gir tilbakemelding til utvalget.  
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