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1 Forretningens formal med projektet

1.1 pen nuvarende situation (baggrund)

KAT star for "Katalogisering af Totalinformation”. KAT er Danmarks nationale lsegemiddelregi-
ster. KAT rummer de vigtigste stamdata for laegemiddelgodkendelse, medicinpriser, virksom-
hedstilladelser, kliniske forsgg, sikkerhedsopdateringer for laegemidler (PSUR), apoteksgko-
nomi, gennemfgrte inspektioner og kontroller pa laegemidler mm. KAT indeholder ligeledes
stamdata for andre lovomrader end laegemiddelomradet, sdsom lov om euforiserehde stoffer.

KAT leverer data til bl.a. Medicinpriser, som er den proces, som traekker og distribuerer data
om markedsfgrte pakninger og priser til brug for navnlig apotekerne, ligesom data i KAT er
grundlaget for Leegemiddelstyrelsens risikobaserede kontrol og overvagning af virksomheder
og laegemidler. KAT er derfor helt afggrende forretningskritisk for Laegemiddelstyrelsen og vo-
res omverden.

KAT er - med diverse udskiftninger af komponenter undervejs'- ca. 15 ar gammelt. Det op-
stod som SWEDIS, blev senere til LOS og endelig i 2010 til KAT. Datamodellen stammer
grundlzeggende fra SWEDIS, og selvom kildekoden blev moderniseret ved tilblivelsen af KAT,
stammer dele af den fra LOS. Det betyder, at KAT pa flere omrader opfylder krav og behov,
som blev stillet for en del &r siden. DAHLIA-programmet, som havde'til formal at digitalisere
Leegemiddelstyrelsens arbejdsgange, lykkedes med, at sagsbehandlingsdelen i den tidligere
LOS blev flyttet til ESDH-systemet GOPRO, og atidatabasen i LOS blev udskiftet. Samtidig blev
der etableret et cockpit, som bade KAT og GaPro skahtilgas fra for via referencer atfsikre at
andringer i KAT kommer fra en konkret sag i GoPRro.1I forbindelse med DAHLIA-programmet
skiftede laegemiddelregisteret navn til KAT. I den forbindelse blev sagsbehandling flyttet fra
KAT til ESDH-systemet, og databasen blev udskiftet.fra SQL til DB2isamt en rekke andre a&n-
dringer. Derudover blev der ikke aendret vaesentligt i\funktionalitet eller'datamodel i systemet.
De fleste elementer i KAT er derfor afskrevne.

KAT har over arene udviklet sig fra et rent internt system til i dag at levere data til en raekke
eksterne anvendelser. I tillaeg til Medicinpriser leveres 'data til MedStat.dk, diverse EU-syste-
mer, Indlaegsseddel.dkdiverse lister som offentliggores pa laegemiddelstyrelsen.dk, styrel-
sens gebyrigsning, Sundhedsdatastyrelsens laegemiddelstatistik, den nationale sundhedsplat-
form, FMK og interaktionsdatabasen. Data anvendes ogsa til Styrelsen for Patientsikkerheds
overvagning af laegers udskrivning af afhaengighédsskabende |aegemidler, ligesom KAT-data er
synlige for virksomheder via portalen DKMAnet, hvori kommunikationen gar begge veje.

Videreudyviklingen af KAT har bl.a. pga. arkitektonisk forvitring samt “frys” ifm. transition fra en
leverandgr til en andenigennem flere arivaeret holdt pd et minimum og har primeert vaeret
dreyvét af lovgivning, der i'sagens natur'er uemgangelig. Selvom it-lIgsningerne i Laegemiddel-
styrelsen ikke aktuelt er funktionelt truede, er der behov for en rettidig modernisering af KAT
eller‘rettere: udskiftning med{LEOPARD.

Projektet ‘har'frem mod denne PID veeret drevet frem igennem tre faser bestdende af en for-
analyse, en forudszetningsanalyse og et forretningsprojekt i 1. fase. Herfor redeggres der i det
folgende med det formal ikke kun at praesentere konklusionerne, men ogsa de kritiske spgrgs-
mal og.metodikker, der hHar drevet svarene frem igennem to ars tillgb. I denne tid var ikke kun
analysenj. men ogsa omgivelserne dynamisk. Ikke mindst blev det klart undervejs, at udviklin-
gen i snitfladerne til de europeeiske laegemiddelsystemer og laegemiddelterminologi ville a2endre
sig sa meget og stille s store krav, at de ikke laengere ville kunne honoreres inden for det
historisk stadig mere arkitektonisk forvitrede lzegemiddelregister KAT. Et nyt register - LEO-
PARD - er ngdvendigt. LEOPARD er et akronym for: Laegemiddelstyrelsens Elektroniske Oplys-
nings-, Paknings- og AdresseRegister for Danmark. Navnet LEOPARD blev fgrst fastlagt med
denne PID. Derfor tales der i de tidligere analyser i stedet om “en ny KAT".

Projektet gennemfgres inden for rammerne af Leegemiddelstyrelsens

e Mission om sikre, effektive og tilgaengelige leegemidler og sikkert medicinsk udstyr til
alle,
e Vision om europeeisk topklasse og
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e Forretningsstrategi for indfrielse af denne vision samt underliggende IT-strategi baseret
pa en anerkendt konceptuel ramme (Gartner) med fokus pa efterspgrgsel/omverden,
intern kontrol og sammenhang samt leverancer.

1.1.1 Status forud for igangsaettelse af anskaffelsesfasen

Situationen lige nu er, at projektet har afrapporteret resultatet af fase 1 i KAT forretningspro-
jektet, som har indeholdt en raekke markedsmaessige, systemmaessige og arkitektoniske afkla-
ringer. Vaesentlige aktiviteter fra bade afsluttet fase og igangvaerende aktivitetér er fglgende:

1. Markedsdialog med ni leverandgrer vedr. tesen om, at ny KAT, dvs. LEOPARD, ‘kan og
skal anskaffes som en standardplatform

2. Dialog med Kammeradvokaten og eksterne jurister, som afibefaler'udbud baseret pa
EU-udbud efter proceduren udbud med forhandling og brug af styrelsens eksisterende
kontraktparadigme, som ogsa anvendes til igangvaerende vedligeholdelsesudbud og
planlagte driftsudbud

3. Afklaring af indhold og tidsplan for leverancer fra det'Europaiskeé Leegemiddelagentur
(EMA - European Medicines Agency), herunder udarbejdelse af integrationsstrategi.
Herunder undersgges muligheden for trinvis ibrugtagning.

4. Afklaring af de konkrete nye informationsstrgtnme, nar EMA lancerer deresicentrale
systemer og forberedelse af brugerworkshops:til fastleegge behov for funktionalitet i
LEOPARD

5. Mapning af SPOR-datamodel med eksisterende KAT-datamodel og,udarbejdelse af for-
slag til fremtidig datamodel

6. Afklaring af datamodellens kompleksitet til at'kunne handteres i en standardplatform,
herunder vurdering af hvor meget, der kan konfigureres og hvor meget der skal speci-
aludvikles

7. Udskillelse af de nationale systemkomponenter Apotekergkonomi og Medicinpriser til
en mere moderne Java-platform, som muligggrien parallel udvikling af disse kompo-
nenter, samtidig med at KAT udskiftes. Dette minimerer ogsa risikoen ved udskiftning
af KAT, da detiovervejende er de EU-rettede dele, som skal Igftes over pa en ny plat-
form

8. Der gennemfgres medie juni en markedsdialog som et sanity check af centrale prae-
misser/teser i projektet, herunder bl.a. anvendelse af standardplatform, implemente-
ring af ny datamodel og transition fra gammelt egenudviklet system til nyt system ba-
seret pa standardplatform.

En,ny EU-forordning inden for bivirkninger har betydet, at EMA har igangsat et omfattende
program, SPOR, som markant vil endre den made, industrien ansgger om godkendelse og le-
verer data til myndighedéerne. Programmet SPOR omfatter implementering af fem nye ISO-
standarder for datadefinitioner. Endvidere skal ansggervirksomhederne fremover sende ansgg-
ninger til EMA i stedetfor til de enkelte medlemslande. Dette sker vha. en ny portal, der kan
modtage ‘strukturerede og standardiserede data. EMA etablerer centrale systemer, som skal
modtage ansggninger og sende ud til de enkelte medlemslande.

Der sker sdledes en markant aendringer i datamodel, dataformater og informationsstremme,
som LEQPARD skal kunne understgtte. I afklaringsarbejdet er det bl.a. analyseret og anbefalet
at LEOPARD bygges pa den nye SPOR-datamodel, og at sigtet er, at LEOPARD skal vaere etab-
lereti Q4 2019.

L@sningsmaessigt er det besluttet at

1. Som udgangspunkt etablere en Igsning baseret pa en standardplatform.
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2. Basere Igsningen pa SPOR-datamodel, som vil vaere det terminologiske og datastruk-
turelle fundament i samarbejdet mellem de europzeiske laegemiddelmyndigheder.

3. Udskille de nationalt regulerede forretningsomrader Apotekergkonomi og Medicinpriser
for at bade at lette udviklingen af LEOPARD og for at sikre en parallel udvikling af de
to systemkomponenter, mens KAT udskiftes.

4. Bibeholde eksisterende interfaces til systemer i bl.a. apotekersektoren og sygehussek-
toren i farste omgang, hvorfor det indgar i projektet, at der skal leveres ensnapning
mellem SPOR-datamodel og eksisterende interfaces. Laegemiddelstyrelsen aligner sa
at sige terminologisk med Europa og mapper med Danmark, hvor der ikke foribl.a.
apotekersektoren og sygehussektoren er truffet beslutning om anvendelse af SPOR,
hvilket da ogsa vil kreeve ganske omlaaggende systemaendringer. Med mapningen und-
gas en DUT-problematik, indtil apotekersektoren og sygehussektoren maske alligevel
skal omstille sig til SPOR. Det betyder, at Laegemiddelstyrelsenfivforbindelse med dette
projekt, ikke andrer substantielt ved nogen former for interfaces, output-data og
strukturer til nationale eksterne interessenter.

5. Minimere omfanget af funktionalitetsforbedringer til i/fgrste fase kun at omfatte nye
felter med tilhgrende forbedrede sggemuligheder, som de nye SPOR#<data giver. Pro-
jektet er for s3 vidt mere et arkitektonisk og terminologisk projekt end et kvalitetsfor-
bedrende projekt.

Naeste skridt efter risikovurdering er at f& udarbejdet kravspecifikation og det gvrige sidbuds-
materiale.

N&r udbuddet er succesfuldt gennemfart, vil Laagemiddelstyrelsen kunne igangsaette en pro-
ces, hvor der i fortsat taet samarbejde med de enkelte forretningsomrader en ad gangen vil
flyttes over i en ny platform. Det erivigtigt, at dette bliver endfaseopdelt'transformation. Det
sikrer laering undervejs, og belastningen i forretningen, blivér delt ud over en periode.

Ved at starte med en mindre del af forretningen og afstemme muligheder og potentiale samt
bruge lzeringen fra dette pa de mere strategisk vigtige'omrader, sikrer vi, at Igsningen foran-
kres i forretningen, og i gger sandsynligheden for succes ved implementeringen.

Hvordan en trinvis implementering medsfordel kan gennemfgres, analyseres naermere i denne
fase. Der vil vaere en risiko forbundet med at have to systemer kgrende, samtidig med at det
vil lette implementeringen i forretningen.

I forhold«til budgetteringen, er det gkonomiske omfang af projektet vurderet til ca. 80 mio. kr.
Projektet er gebyrfinansieret)og gebyrerne, vil ikke stige pga. udvikling af LEOPARD, da den
dermed forbundne aktivering mere end balanceres af ophgr af afskrivninger pd andre aktiver.

Forud forbeslutning om udskiftning af KAT til en moderne og agil standardplatform har Laege-
middelstyrelsen siden ultimo 2014 gennemfgrt en raekke analyser og forberedende aktiviteter,
som er beskrevet i det fglgende.

Kort om Laegemiddelstyrelsen og laegemiddelregisteret

Laegemiddelstyrelsens blev nyetableret i oktober 2015 med det klare opdrag at konsolidere
myndighedsudgvelsen, intensivere stakeholderdialogen og positionere styrelsen staerkere eu-
ropaeisk og internationalt.

Leegemiddelstyrelsen

e Godkender og kontrollerer laegemidler og leegemiddelvirksomheder

e Qvervager bivirkninger ved lzegemidler og godkender kliniske forsgg

e Beslutter, hvilke laegemidler der skal have tilskud

e Fgrer tilsyn med medicinsk udstyr, som er tilgeengeligt i Danmark, og overvager utilsigtede
handelser med medicinsk udstyr
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e Udpeger apotekere, tilrettelaegger apoteksstrukturen og fgrer tilsyn med apoteker og andre
detailforhandlere af leegemidler

e Bidrager til udvikling af politik og regulering pa leegemiddelomradet, bade i Danmark og i di-
alog med EU’s gvrige leegemiddelmyndigheder

Leegemiddelstyrelsen opererer i hgj grad inden for rammerne af europaeisk lovgivning. Langt
de fleste nye laegemidler godkendes i europzeiske procedurer, og efterfglgende inspektioner,
laboratoriekontroller og bivirkningsovervagning sker i vid udstraekning i europaeisk regi.

Leegemiddelstyrelsens samlede aktivmasse pa systemsiden udggr skgnsmaessigt mere end
400 mio. kr. i nyanskaffelsespris. Kompleksiteten i fagsystemerne skal forstas i lyset af bl.a.
de strenge regulatoriske krav, som laegemiddelomrddet er underlagt af hensyn til patientsik-
kerheden. Flere af Laegemiddelstyrelsens fagsystemer har snitflader til faelles europaeiske sy-
stemer, hvad angar bade terminologi og datastremme.

KAT og aflgseren LEOPARD er ikke et egentligt sagsbehandlingssystem, men et lzeagemiddelre-
gister. Det er bygget over en terminologi, en funktionslogik (fx at en pakning ikke pa8 samme

tid kan vaere bade en tablet og en vaeske) og datastrgmme til og fra andre fagsystemer samt

Leegemiddelstyrelens ESDH-system, GoPro.

Leegemiddelregisteret leverer og lagrer data for navnlig falgende forretningsomrader:

Leegemiddelgodkendelse

Virksomhedsgodkendelse

Laboratoriekontrol

Inspektion

Medicinpriser

e Apoteker

De vigtigste kategorier (med en stor kompleksitet af underkategorier) er

e Substanser, altsa de aktive stoffer og hjeelpestoffer et leegemiddel er ssmmensat af

e Produkter, altsa selve laegemidlet i en given laegemiddelform (tablet, depotkapsel, injekti-
onsvaeske osv.), styrke (50 mg, 100 mg osv.) og pakningsstgrrelse (fx 20, 50 eller 100 tablet-
ter).

e Organisationer, altsa virksomheder med tilladelse til bl.a. fremstilling, distribution, oplag-
ring, detailhandel osv.

Leegemiddelstyrelsen teeller 400 medarbejdere, og antallet er stigende bl.a. som fglge af rege-
ringens sats pa dansk life science. Leegemiddelstyrelsen er helt hovedsageligt gebyrfinansieret.
LEOPARD vil veere gebyrfinansieret. Grundet samtidig fald i afskrivninger pa andre IT-syste-
mer, vil realisering af LEOPARD ikke fgre til gebyrstigninger.

1.1.2 'Foranalysen

I lyset af, at de fleste komponenter i KAT var afskrevne, og at udviklingen pd KAT havde vzeret
minimal igennem flere ar, besluttede den davaerende Sundhedsstyrelse og Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelse i efteraret 2014 at igangsaette et foranalyseprojekt om status og perspek-
tiver for KAT og Medicinpriser.

Foranalysen blev afleveret til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse samt National Sundheds-
IT (nu Sundhedsdatastyrelsen) den 27. marts 2015.

Foranalysen blev ligesom de senere faser i det samlede projekt forankret i en styregruppe ledet
af vicedirektgren i Laegemiddelstyrelsen og med relevante forretningschefer, IT-chefen, gkono-
michefen og den juridiske chef som deltagere. National Sundheds-IT har vaeret repraesenteret i
foranalysen og det senere forudsaetningsprojekt. Endvidere blev der indledt et samarbejde med
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PA Consulting om strategisk sparring. PA Consulting har igennem deltagelse i skiftende projekter
fulgt udviklingen i Leegemiddelstyrelsens IT i over 10 ar. Inden for den strategiske ramme ud-
stukket af styregruppen har Devoteam og NNIT leveret veerdifulde bidrag igennem dele af det
samlede forlgb.

Foranalysen omfattede bl.a. konsulentanalyser af kildekode, forretningsdokumentation og arki-
tektur samt adskillige workshops med forretningsenheder om funktionalitet.

Foranalysen konstaterede, at kildekoden, forretningsdokumentationen og forretningsfunktiona-
liteten ikke ngdvendiggjorde drastiske her-og-nu moderniseringer. Igennem paraliel forlgb, her-
under bl.a. audits og revisioner, kunne det konstateres, at sikkerheden hellef ikke kaldte pa
omgaende stgrre korrektioner ud over de Igbende opdateringer og forbedringder.

Saledes uden akut handletvang kunne foranalysen dog samtidig konstatere behov for rettidig
modernisering ud fra den betragtning, at mange elementer var taet paforaeldelse, at arkitektu-
ren igennem arene som fglge af ny lovgivning og nye teknologiskefog sikkerhedsmaessige krav
var knopskudt og forvitret stadig mere, hvilket udover at indebare risici ogsad reducerede agili-
teten ved bl.a. lovaendringer, at der var en stor kg af gnsker ftil forbedret forretningsfunktiona-
litet, og at snitfladerne til de faelleseuropaeiske systemer de kommende ar ville saette en delvis
forzeldet og knopskudt KAT under yderligere pres. Den forvitrede arkitekturwille udggre en stor
risiko, hvis der skulle videreudvikles. Risikoen ville vokse, i det omfang snitflader til de europae-
iske systemer stillede stgrre krav.

Foranalysen anbefalede at igangsaette et forudsaetningsprojekt - fgr et egentligt forretningspro-
jekt - med fokus pa falgende fire omrader:

e Fastlaeggelse af malarkitektur for et nyt system

e Bedring af ngdvendig teknologiforbedringer og forbedret.dokumentation

e Fastlaegge governancestruktur for videreudviklingen af KAT

e Udvikle ny forretningsfunktionalitet hvor ngdvendigt

Foranalysen identificerede endvidere to strategiske dilemmaer. Det fgrste strategiske dilemma
var, om KAT skulle reserveres til l&&gemiddeldata, eller om selve KAT ogsa skulle indeholde
laegemiddeldata beriget med en raekke oplysninger, der kunne have en mere bred interesse
for sundhedsvaesenets aktgrer som sundhedsdata. En sddan efterspgrgsel kom fra bl.a. regio-
nernes side. Det andet strategiske dilemma var, om KAT'i hovedsagen skulle struktureres ef-
ter nationale Igsninger vs.“europzeiske,IT-lgsninger.

Foranalysen lagde op til fokuseret'fremdrift, og malkrav om rapportering indgik i resultatkon-
trakten. Foranalysen'blev dog samtidig gennemfgrt ud fra en erkendelse af, at fremdriften ikke
skulle veere stgrre, end atien reekke fuhdamentale praemisser vedr. snitflader og laegemiddel-
termindlogi skulle afklares pa europzeiskiplan, for et egentligt forretningsprojekt ville kunne
igangseettes.

Om et forretningsprojekt sa skulle have karakter af en videreudvikling af eksisterende KAT eller
nyudviklinghaf en aflgser for KAT tvunget frem af navnlig den europaiske udvikling var ifm.
foranalysen eterkendt, men forelgbigt ikke tilstraekkeligt klart defineret og derfor ogsa ubesva-
ret spergsmal. Feranalysen anslog tentativt, at en videreudvikling af eksisterende KAT ville be-
lgbeysig til 35-40 mio. kr.,/mens det ville koste 60-80 mio. kr. at udvikle KAT helt forfra, eks-
klusiv tilpasninger af snitflader til tilgraensende systemer.

1.1.3 Forudsatningsprojektet

Efter godkendelse i ministeriets koncernledelsesforum i august 2015 igangsatte Leegemiddelsty-
relsen - med deltagelse fra Sundhedsdatastyrelsen - forudsaetningsprojektet med ovennavnte
fokus.

Forudsaetningsprojektet blev afrapporteret til departementet d. 29. april 2016.

Forudsaetningsprojektet var nu kommet til den efterhdnden staerke tese - men endnu ikke
konklusion - at navnlig udviklingen i snitfladerne til de europaeiske systemer og tilsvarende lze-
gemiddelterminologi ville ggre en videreudvikling af den eksisterende og arkitektonisk forvit-
rede KAT til et for risikabelt projekt. I stedet var en egentlig nyudvikling ngdvendig.
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Forudsaetningsprojektet papegede siledes, at snitfladerne mellem nationale leegemiddelregi-
stre - i Danmark KAT - og de europzeiske systemer er under markant intensivering. Dette skal
leses i lyset af, at langt det meste lovgivning p& leegemiddelomradet er europaeisk, og at
langt de fleste nye laegemidler godkendes i europaeiske procedurer, hvor kompetencer pooles,
idet ingen medlemslande alene (eller kun med ekstremt hgje omkostninger) ville kunne mgn-
stre de ngdvendige kompetencer inden for det stadig mere komplekse laegemiddelomrédde med
stadig nye disruptive elementer.

Konkret ift. lsiegemiddelregisteret er intensiveringen navnlig drevet frem af den komimende
feelleseuropaeiske og ISO-baserede laegemiddelterminologi SPOR.

Hvad er SPOR, og hvordan bliver Laegemiddelstyrelsen klar til SPOR?

EMAs program for at indfgre systematiske stamdata for lzegemidler i hele deres livscyklus hed-
der SPOR. Det star for Substances, Products, Organisations og Referentials (terminologi). Pro-
grammet Igber fra 2016 til 2019. SPOR er en udbygning af IDMP - IDentification of Medicinal
Products - som daekker pharmacovigilance, altsd overvagning af lazegemidlers bivirkninger. For-
kortelsen deekker over fem ISO-standarder, og til sammen beskriver de alle attributter ved et
lzegemiddel: Doseringsformer, landekoder, pakningsoplysninger, indehaveren af markedsfa-
ringstilladelsen m.m.

Tilgeengeligheden af valide og systematiske stamdata vil betyde radikale aendringer i arbejds-
gangene i det europziske lazegemiddelnetvaerk. Sammenlignes med en multinational koncern,
svarer det til, at koncernen fgr har haft en produktion opdelt i mange arbejdsgange, og de for-
skellige divisioner koncernen tzaenkte internt for at deekke egne behov. Koncernen indfgrer nu
feelles standarder for alle produkter og ensretter produktionen i alle produktionshaller. EMAs
opgave er gigantisk, og hvis det virker, er fordelene store for alle parter, bade myndigheder,
laegemiddelindustrien og i sidste ende - men selvfglgelig det egentlige formal - forbrugere og
patienter.

Svaret pd, hvordan Leegemiddelstyrelsen bliver klar til en virkelighed med SPOR, har mange
lag afhaengigt af perspektivet. For den nye LEOPARDs vedkommende, vil SPOR-parathed be-
tyde, at LEOPARD er i stand til automatisk at fa opdateringer til de stamdata fra EMA, og at
LEOPARD kan aflevere data tilbage til EMA og til andre myndigheder i laagemiddelnetvaerket i
de formater og med de id’er, der er kernen i SPOR. Det skal projektet sikre, og derfor skal den
samlede viden, som Laegemiddelstyrelsen besidder om SPOR, kanaliseres ind i projektet.

Den naeste del af at vaere klar til SPOR handler om a&ndrede processer og arbejdsgange for
Leegemiddelstyrelsen, nar LEOPARD kommer. De automatiske opdateringer og de zndrede in-
formationsveje, som fglger af SPOR-programmet, kan for eksempel ende med at frigive nogen
arbejdstid for dem, der i gjeblikket arbejder med validere ansggninger. Arsagen er, at de an-
sggninger m.m. ind, Laegemiddelstyrelsen kommer til at fa ind, allerede vil vaere kvalitetssik-
rede med hensyn til begreber, ndr hele SPOR-programmet er faerdigt.

Et andet lag af svaret er, hvordan Leegemiddelstyrelsen er klar til SPOR, indtil den nye LEO-
PARD star klar. Laegemiddelstyrelsen er ved at se pa, hvordan arbejdsgangene kan indrettes
for at optage nye begrebslister (Referentials), oplysninger om organisationer pa europaeisk
plan og om der er et behov for at optage SPOR-id’er i den nuveerende KAT.

I lyset af Brexit har virkeligheden aendret sig isaer for ‘Organisations’, hvor EMA har pumpet
indholdet af programmet frem til 2019 betragteligt op. Sddanne andringer er styrelsen og
projektet ngdt til at tage hgjde for. Det ggr sig geeldende for alle dele af SPOR. De forskellige
dele 3bner pa forskellige tidspunkter med forskellig konsekvens.
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Terminologien skal efter planerne hos EMA implementeres parallelt med nye forordninger for
pharmacovigilance og kliniske forsgg. Sidstnaevnte ogsa af stor vaekstpolitisk betydning inden
for life science. Da forudsaetningsanalysen blev gennemfgrt frem mod april 2016, var preemis-
sen i det europaeiske samarbejde, at systemmaessige og terminologiske specifikationerne for
de feelleseuropiske Igsninger og de funktionelle snitflader fgrst ville blive fuldt kendt i Igbet af
et par ar. I forudsaetningsprojektet farte dette til en tese om en modernisering af det danske
l=gemiddelregister kendetegnet ved fasemaessig udvikling og arkitektoniske valg, der tilgode-
ser agilitet.

I de fglgende afsnit redeggres i naevnte raekkefslge for malarkitektur, herunder.de strategiske
dilemmaer, systemfunktionalitet (teknologi og dokumentation), governancestruktur og forret-
ningsfunktionalitet.

1.1.4 Malarkitekturen

Forudsaetningsprojektet anbefalede at udskille de primeere nationale dele af KAT i selvstzaen-
dige applikationer, at selve registeret opbygges efter en arkitektur, hvor der deles data, men
kun i begraenset omfang deles processer, og at KAT (navnet LEOPARD kom fgrst med naervee-
rende PID) i overensstemmelse med kerneopgaven for den nyetablerede |lzegemiddelstyrelse
reserveres til indsamling, produktion og formidling af laegemiddeldata. Berigelse af disse til an-
dre formal ma saledes ske uden for selve KAT.

Hvorfor kan Laegemiddelstyrelsen ikke bare arbejde i EMAs systemer?

Leegemiddelstyrelsen har ikke adgang til data hos EMA p& samme niveau som i egne syste-
mer. Leegemiddelstyrelsen kunne vaelge at traekke direkte pa data fra EMA, ndr vi har brug
for det i vores sagsbehandling, men vi vurderer, at leveringssikkerheden ikke vil veere til-
straekkelig. Med en kopi af egne data fglger det, at vi sagsbehandler i egne systemer.

EMAs systemer deekker ikke alle vore forpligtelser som myndighed. Deres systemer tager
ikke hensyn til nationale arbejdsprocesser, og det er sveert at forestille sig, at det skulle ske
i overskuelig fremtid. Desuden har EMA den klare politik, at deres Igsninger skal understgtte
bredest muligt pa europaeisk plan og ikke skraeddersys til nationale hensyn.

EMA har trods alle fremskridt endnu ikke den ngdvendige modenhed som serviceleverandgr.
EMA udstiller en raekke systemer for landene i det europaeiske leegemiddelnetveerk, men de
er sat i verden som laegemiddelagentur og ikke som serviceleverandgr. Pa det punkt er de
endnu ikke s&8 modne som kommercielle leverandgrer.

Anbefalingen om udskillelsen af Apotekerokonomi og Medicinpriser hvilede i hoved-
sagen pa folgende praemisser:

o Laegemiddelstyrelsens myndighedsudgvelse ift. apotekernes gkonomi og levering af me-
dicinprislister. til apotekersektoren er baseret pd dansk og ikke europaeisk lovgivning.

e Den arkitektoniske udskillelse vil ggre det mindre komplekst og risikabelt og dermed
0gsa mindre kraevende ift. test at udvikle det nye lsegemiddelregister, sa det baseres
pa den europaeiske terminologi.

e Udskillelsen sker forelgbig til en platform svarende til den nuvaerende. Undervejs soig-
neres og dokumenteres kildekode og forretningsdokumentationen for de to omrader.

e Efter etablering af et nyt laegemiddelregister for de europaiske elementer tages der
stilling til, om Apotekergkonomi og Medicinpriser skal flyttes til den nye platform med
en tese om, at dette vil vaere en klar fordel ift. arkitektur, leverandgrrelationer og sik-
kerhed m.v.
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MIT - Operating model

Data / Process Integration and Standardisation
L 4

Low Business Process Integration Hig

Anbefalingen om en ny KAT baseret pd en arkitektur karakteriseret ved falles data,
men kun i meget begraenset omfang p4 faelles processer

Denne anbefaling fulgte efter en analyse ved brug af standardiserede metoder, specifikt MITs
operating model til selve analysen og TOGAFs Architecture Development Method til selve forlg-
bet.

MITs operating model er designet som en matrice med to akser, nemlig hhv. graden
processer og graden af feelles data. Analyserne af, hvor KATs funktionaliteter falder, bl
pd interview og workshop. Konklusionerne af den omfattende analyse fremgar grafi

Coordlnatlon Unification
Bivirkningsindberetning 1. - GMP Inspektion
PSUR Assesment / Signaler

Registrering af API Virksomheder

Godkendelse KF/KFA

Virksomhedstilladelser

Godkendelse af Leegemiddel

Behandle variationsansggning

Suspendering/afregistrering af lgm

Inspektioner

10. Produktion af ordinzer medicinprisudgave

11. MU Registrering af aktiviteter p& virksomhed
R —.

B B i g T B

\ g
Diversification Replication

1. Ap@k, Mdnedsafregning, Arsafslutning,
Arsafregning

2. Inspektion GCP I DK, Biv Equavalens GCP/BE

faelles processer hhv. processer i det hele taget
3let, hvilket scenarier for udvikling af arkitekturen

gsanalyse-sporet blev der pa basis af as-is KAT og Medicinpris kortlaegning, As-is
entation, foranalysen og arkitekturvisionen opstillet en raekke malarkitektur- og
itions-scenarier.

De arkitektoniske scenarier blev vurderet i forhold til de forretningsmaessige malsaetninger,
gkonomi og risici. Iseer de forretningsmaessige malsaetninger blev differentieret yderligere til
bl.a. fglgende:

1. Chance/risiko for at vinde/tabe "markedsandele” i konkurrencen om varetagelse
af de europaeiske procedurer.
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Agilitet ift. tilretninger til ny europaeisk og national lovgivning.

Funktionsopdelt test ved it-aendringer, hvor as-is var karakteriseret ved, at det er
meget tungt at teste, saerligt ved aendringer af Medicinpriser. Det er tungt at teste;
fordi KATs opdeling i moduler er baseret pa teknologer ikke forretningens anvéndelse,
og derfor skal naesten alt regressionstestes.

Effektivisering qua digitalisering af sagsbehandling (gaelder stort setdkun Medicinpri-
ser, der har egentlig sagsbehandling i KAT, mens KAT generelt "blot” er et register
med “data ind og data ud”, mens den egentlige sagsbehandling liggeri ESDH-syste-
met GoPro).

Understgttelse af terminologiske standarder, herundermavnlig SPOR.

Medarbejdermotivation, herunder bl.a. faerrest mulige typer af brugergreenseflader
(ideelt set én), og at afsluttende delprocesforlgb (use'cases) ividest muligt omfang
kan afsluttes i samme system.

Kvalitetsforbedringer, hvor der er behov for'en. malarkitektur, der bedre understgt-
ter Igbende kvalitetsforbedringer.

Processdrbarhed, hvor der i KAT for flere Kkritiske processer er stor afhaengighed af
enkelt medarbejdere i forbindelse med Igsning af©pgaver.

Fremtidige it-servicemdl, hvor det forventes, at'de nuveerende servicemal opfylder

de nuveerende‘og kendte fremtidige behov.

En sammenfatning i tabelform ses nedenfor.

Scenariel Scenarie 2 Scenarie 3a Scenarie 3b Scenarie 4
Nedenst&ende er kvalitative skan baseret pa de foretagne
interview s og analyser.
Renovering in-situ og udskilning af Nyudvikliing p& tilsvarende platform Nyudvikling p& tilsvarende platform Nyudvikling p& modulariserbar
Skalaen 1-5 er brugt, hvor 5 er bedst Renovering in-situ udvalgte omrader Big Bang Trinvis udvikling standardplatform *)
Id |Forretni ige malsatninger (fit/gap)
1|Forretningens stgrrelseq konkurrence / Disruption 1,25|(Gns 2-5) 3,00((Gns 2-5) 4,75|(Gns 2-5) 4,50|(Gns 2-5) 4,75|(Gns 2-5)
2| "Time to market" (markedsbehov +lovgivning) 1|Forbedres ikke 3|Forbedres delvis 4|Noget udvikling 4|Noget udvikling 5|Mindst udvikling
3| Effektivisering af KAT processer. 2|Minimal forbedring 3|Forbedres delvis 5|Alle gnsker, alle omrader 4]ikke alle gnsker opfyldt 4fikke alle gnsker opfyldt
4| Udvidet service.til markedet 1|Forbedres ikke 3|Forbedres delvis 5|Alle gnsker, alle omrader 5|Alle gnsker, alle omrdder 5|Alle gnsker, set udefra
5| Udvidet service tilsundhedsvaesnet 1|Forbedres ikke 3|Forbedres delvis 5|Alle gnsker, alle omrader 5|Alle gnsker, alle omrader 5|Alle gnsker, set udefra
6/IDMP implementering 1|Forbedres ikke 3|Forbedres delvis 5|skraeddersys 100 % 5|skraeddersys 100 % 5|skraeddersys 100 %
7|Medarbejder tilfredshed 2|Minimal fofbedring 3|Forbedres delvis 4|Bedre, alle omrader 4Bedre, alle omrader 3|Bedre, alle omrader
8|Kvalitetsforbedringer 2|Minimalfforbedring 3|Forbedres delvis 5|Alle gnsker, alle omrader 5|Alle gnsker, alle omrader 5|Alle kvalitetsmal impl.
9|Proces sarbarhed (personbaret) 1| Forbédres ikke 3|Forbedres delvis 4|Bedre, alle omrader 4|Bedre, alle omrader 4|Bedre, alle omrader
10|Fremtidige it-servicemal 4|Bedgmmes OK 4|Som Scenarie 1 4|som Scenarie 1 4|som Scenarie 1 4|som Scenarie 1
11|Funktionsopdelt test ved it @ndringen. 1|Forbedres ikke 3|Forbedres delvis 5|Fuld opdeling i omrader 5|Fuld opdeling i omrader 5|Fuld opdeling i omrader
Omkostninger
12|Omkostninger (gns) 4,5|(Gns 13-14) 3|(Gns 13-14) 2|(Gns 13-14) 2,5|(Gns 13-14) 2,5|(Gns 13-14)
13| Omkostninger (Capex) 5|stortsetingen investering 3|Nogen investering 1|storinvestering 3|investering over lengere tid 2|stor, men mindre end 3
14} Omkostninger (Opex) 4fsomidag 3|To platforme 3|To platforme eller én platfor| 2|To platforme 3|to eller én platform
| |Risici
15|Risici (gns) 4|(Gns 16-19) 3,25|(Gns 16-19) 1,5|(Gns 16-19) 3,25|(Gns 16-19) 2,5|(Gns 16-19)
16| Teknisk transitioh, 5|ingen @ndr. af betydning 3|udskilning 1| Nyudvikling af alt 3|Trinvis udvikling 3[Nyudvikling af logik+data
17| Forretningsmaessigerisici 2|ingen stgrre forbedringer 3|To volatile omrader forbedr. 1| Meget store IT @ndringer 3|Trinvis implementering 2|store, men mindre IT sendri.
18| Organisatorisk implementering 4|sma forbedringer 3|Malrettede sendringer 2|Alt zendres 4|Trinvis implementering 2|Alt ndres
19| Projekt risici 5|ingen @ndr. af betydning 4|Malrettede aendringer 2|Alt endres 3|styrbart pga. trinvis impl. 3|store, men mindre IT @ndri.

Tabel 1 — Moderniseringsscenarier vurderet i forhold til forretningsmaessige malsaet-

ninger
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Ved afrapporteringen af forudsaetningsprojektet blev det p8 denne baggrund konstateret fgl-
gende:

Scenarie 1, hvor den nuvaerende platform forsgges renoveret og forenklet arkitektonisk for
derefter at udggre platformen for fremtidens KAT, kunne ikke anbefales, fordi den arkitektoni-
ske og tekniske sammenfletning medfgrer, at funktionel udvikling vil vaere besveerligt og tage
lang tid med risiko for egentlig tilsanding arkitekturen stadig ville veere teknologisk fremdfor
forretningsmaessigt defineret. Time to market Igses ikke med dette scenarie, og der er'brug
for en hurtigere implementering af ny lovgivning, end systemet kan i dag

Scenarie 2, hvor forretningsomrader udskilles i en national og europaeisk del pa den nuvae-
rende platform, blev af samme grunde som scenarie 1 vurderet til at have en kort levetid,
men kunne evt. anvendes delvist som et transitionsscenarie. S3ledes er dét besluttet og
igangsat, at Apotekergkonomi og Medicinpriser udskilles for at lette udskiftningen af KAT og
sikre fortsat udvikling af Apotekergkonomi og Medicinpriser parallelt med, at KAT udskiftes

Scenarie 3, hvor alle forretningsomrader kodes forfra pa sammie type platform, som den nu-
vaerende (JAVA eller .net), men en arkitektur kendetegnet ved opdeling af forretningsomra-
derne frem for deres sammenvavning med de teknologiske lag, hvilket ville fremme agilite-
ten, kunne gennemfgres trinvis eller som big bang, men ville reelt blive et projekt af ganske
betydeligt omfang, gkonomi og risici. Udfordringerne ved at oprydde og«forbedre snarere
matte vejes op mod fordelene ved at starte helt forfra, og dette navilig hvis dynamikken ift.
de europaiske systemer og terminologi voksede.

Scenarie 4, hvor der nyudvikles pd en standardplatform, hvilket kraever et godt fit’ (bedre
end 60 pct.) mellem Laegemiddelstyrelsens behowv, og standardplatformens funktionalitet, ville
veere at foretraekke, jo stgrre krav navnlig den ‘europzeiske udvikling stiller. I forleengelse heraf
blev det anbefalet at undersgge scenarie 4s attraktivitet yderligere via en teknisk markedsdia-

log.

1.1.5 De to strategiske dilemmaer

Disse praeferencer ift. falarkitektoniske scenarier blev 0gsa bekrzeftet af en parallel afklaring
af to strategiske dilemmaer indialog med Sundhedsministeriet og Sundhedsdatastyrelsen.

Det forste strategiske dilemma, der bevidst spidsformuleret fandt formlen “Jeegemiddel-
data vs. sundhedsdata”, gjaldt, om KAT skal fokusere pd kernedata knyttet til godkendelser
af leegemidiér og laegémiddelvirksomheder m.v., eller om selve KAT ogsa skal honorere den
stigendefeftersporgsel fra klinikerne paiaegemiddeldata, der er beriget, s& de kan anvendes
mere«generelt til sundhedsfremme.

Dilemmaet blev fremstillet netop som et dilemma, fordi der skulle vaelges mellem alternativer,
hvorafingen er uden omkostninger. Der var behov for ikke kun Igbende, men principiel stil-
lingtagen, foruden hvilken den ville fortsaettes en knopskydning i fagligt fokus, arkitektur,
governancemodel og finansieringsmodel, der vil sveekke og forvitre det fundament, som en
sikker drift skal afvikles pa, 09 som KAT skulle moderniseres pa. Dermed ville et forretnings-
projekt blive bade dyrere 0g mere risikabelt.

Det blev indstillet og besluttet, at dilemmaet blev besvaret med en raekke principper, som kan
sammenfattes til fglgende, idet nummeringen fra forrige side af de centrale praemisser fort-
seaettes:

10. @nsker/krav til data (ogsa fra EMA), der ligger inden for Laegemiddelstyrelsens hjemler
kobles taet systemarkitektonisk til KAT i en governancemodel, der ligger inden for Lae-
gemiddelstyrelsens eget regi, og en finansieringsmodel baseret pd gebyrerne.

11. @nsker om berigede data af mere sundhedsfremmende karakter kan honoreres, hvis
de placeres arkitektonisk uden for selve KAT, og hvis bdde udvikling og drift kan finan-
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sieres p& anden vis end laegemiddelgebyrerne, samt hvis der afklares governancemo-
deller for, hvem der har ansvaret for den autoritative kvalitetsstempling af disse lzege-
middeldata beriget til mere generelle sundhedsdata.

Som led i formuleringen af disse baerende principper havde der veeret gennemfgrt en kunde-
analyse. Disse principper er konforme med den organisatoriske genetablering af Laegemiddel-
styrelsen med det formal at sikre fokus pa kerneopgaven. Principperne vaerner om den n@d-
vendige integritet for KAT og Medicinpriser, samtidig med at de viser vejen for Laagemiddelsty-
relsens bidrag til berigelse af l&egemiddeldata til mere generelle sundhedsdata.

Det andet strategiske dilemma defineret i forudssetningsanalysen, nemlig “national ver-
sus europisk it-lgsning” var, at snitfladerne mellem nationale systemer/ i Danmark
navnlig KAT - og de europeeiske systemer er under markant intensiveringddrevet fremaf bh.a.
SPOR stammende fra forordningen om bivirkninger, at systemspecifikationerne for de fzelles-
europiske lgsninger og de funktionelle snitflader farst vil blive fuldt kendt.i Izbet af et par ar,
og at dette taler for en modernisering af KAT og Medicinpriser kendetegnet ved fasemaessig
udvikling og arkitektoniske valg, der tilgodeser agilitet.

1.1.5.1 Teknologi og dokumentation

Selvom det i denne fase af det samlede projekt endnu ikke var endeligtafklaret, om "KAT
skulle videreudvikles eller nyudvikles (altsd den senere konklusion om, at der skulle bygges en
LEOPARD), var det helt klart, at en tilstraekkelig dokumentation ville vaere en af flere forud-
saetninger for begge scenarier.

Dokumentationen af kildekoden - til forskel fra forretningsfunktionaliteten —.ville i sagens na-
tur ikke vaere s3 relevant, hvis KAT skulle nyudvikles. Men'den tilstraekkelige dokumentation
af kildekoden ville ikke veere forgaeves, men tvaertimod bidrage til stabiliteten i eksisterende
KAT, herunder teknologisk vedligeHold og lovgivningsmaessige sendringerjindtil ny KAT (altsd
nu navngivet LEOPARD) blev etableret.

I afrapporteringen blev det indledningsvist konstateret, at besvarelsen af spgrgsmalet, hvor-
ndr der er dokumenteret nok, er altid et trade off mellem dokumentation og udvikling. I prin-
cippet kunne et helt préjektbudget bruges pa dokumentation, men sa ville der ikke blive
udviklet forretningsfunktionalitet, governance og malarkitektur.

I dette forudseetningsprojekt har en fgrste leverance vedr. dokumentation derfor veeret en op-
datering og videreudvikling af Laegemiddelstyrelsens udviklingshdndbog med bedre beskrivel-
ser af kravtil kodestandard, designprincipper og dokumentation. Opdateringen og videreud-
viklingen' er gennemfgrt med gje for statslige normer og best practice.

I fofleengelse heraf har KMD leveret en forbedring af programkoden efter kriterierne i udvik-
lingshahdbogen, som har vaeret reviewet af Devoteam i et godt samarbejde for godkendelse i
styregruppen. Mere end 4.000 kodelinjer ud af 270.000 er blevet opgraderet, det er gjort mu-
ligt at anvende KAT i Internet/Explorer, kildekoden er dokumenteret, og dokumentationen fal-
ger bedste praksis. Dette er vigtigt ift. den fremadrettede modernisering samt fejlretninger og
dermed for driftsstabilitetend Videre har Leegemiddelsstyrelsens forretning opdateret KATs for-
retningsdokumentation. Dénne proces har i hgj grad kunne baseres pa den omfattende forret-
ningsdokumentation, haégemiddelstyrelsen igennem arene har tilvejebragt som central del af
sit kvalitetsledelsessystem.

1.1.5.2 Governance

Klarhed om governace, herunder beslutningskompetence ift. bl.a. arkitektur, funktionalitet,
snitflader; gkonomi og risici, er ngdvendig. Dels ift. gennemfgrelse af et forretningsprojekt om
etinytileegemiddelregister, dels for forholdet mellem projektet og det eksisterende laeagemid-
delregister i drift, indtil projektet er afsluttet.

I denne del af forudsaetningsanalysen blev den metodologiske tilgang Devoteam IT Operating
Model (DITOM) anvendt. DITOM er en generisk model for IT-funktionen i en given virksomhed
og ses illustreret nedenfor.
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Governanceanalysen byggede metodisk endvidere pa folgende processuelle elementer gen-
nemfgrt via desk-research, interview og workshop:

As-is kortlzegning af

LMST defacto
implementering af 2
COBIT 5 Overordnet Detaljeret

To-be governancestruktur Detaljering og governancestruktur
Governance (RACI) verifikation af den (RACI)
analyse og overordnede

workshop governancestruktur ’

Gennemgang af As-is
governance
dokumentation

Figur 2 — Metode for etablering af IT operating model

12. As-is kortlaegning af LMST defacto implementering af]
er blevet anvendt som kortlaegningsramme for map
dokumenteret som en RACI-matrice (RACI = Respon
Informing).

13. As-is dokumentation: Bade gaeldende
cemodeller blev gennemg3et.

14. To-be workshop: Som forb
nings- og IT-ledelsen blev

koncernstyringen og videre

e styring og derfra til Laegemiddel-
styrelsens leverandgrstyring,
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Koncern

Efter at have konstateret Laegemi
og det koncernfeelles styrings-set
- bekreeftet i Laeegemiddelstyrelse
nance samt en governancemodel
ring af laegemiddelregisteret og de
der tilretningsgnsker.

rdnede statslige
n til en beskrivelse
ansvar i den interne IT-gover-
t mellem projektet for modernise-

kaldte KAT-Foru r handterer driften af KAT, herun-

Hvad angar fgrst de vaese
egen IT-governance fremgar

r og ansvar i Laegemiddelstyrelsens
er selvfglgelig er foldet mere ud i

notat herom oﬁ'dlet pa fee er og intranet m.v.
Rolle Rollebeskrivelse Ansvarlig i forhold til
Ledelsestea- Ansvar for at fastlaagge rammer og mal for IT- "Departementet”
met understgttelsen, foretage overordnede priorite-

ringer, herunder navnlig ved de kvartalsvise ud-
giftsopfglgninger, samt opfslgning pa gevinstre-
alisering og informationssikkerhed.

et har delegeret Ansvar for den Ig-  Ledelsesteamet
vdgning af IT-budgetter, IT-projekter

dligehold i forhold til forretningsenhe-

dernes prioritering og IT-krav.

Informations Ledelsesteamet har delegeret Ansvar for den Ig- Ledelsesteamet
sikkerheds-  bende overvdgning og handtering af informati-

udvalg onsrisici og informationssikkerhed, saledes at de

holdes inden for de tolerancer, der er opstillet

for organisationen.

Forretnings-  Ansvar for Igbende at sikre at IT-understgttelsen Ledelsesteamet
enheder er i overensstemmelse med forretningsbehov,
samt sikre at nyttevaerdien af IT-initiativer hg-
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stes, sdledes at forretningsbehov opfyldes effek-
tivt med en transparent/dokumenteret balance
mellem kvalitet, proceseffektivitet og omkost-

ninger.
Systeman- Udfgrende for den Igbende overvagning af, at Forretningsenheder
svarlig IT-systemer effektivt understgtter forretningens

IT-behov, herunder via systemfora at opsamle
nye IT-behov og ndringsgnsker. Er desuden
ansvarlig for overvagning af systemanvendelsen,
herunder informationsintegritet og -sikkerhed,
ved Igbende at overvdge og kontrollere anven-
delsen af systemer og information.

Forretnings-  Ansvarlig for lgbende at sikre, at IT-aftaler og lkédelsesteamet
IT serviceniveauer lever op til organisationens nu-
vaerende og fremtidige behov.

Udfgrende i forhold til fastlaeggelse af IT-strategi
og etablering af IT-governance processer, sty-
ring af IT-portefgljer og IT-gkonomi, Igbende
overvagning og handtering af IT-relaterede risici
og IT-sikkerhed samt udvikling og vedligehold af
IT-arkitektur.

Udfgrende og Ansvarlig i forhold til udviklingyog
vedligehold, styring af projekter (evt. med-en
medprojektleder frasforretningen) og budget,
Udfgrende og ansvarlig i forhold til drift og.Sup-
port. Herunder handtering af IT-gnsker, proble-
mer, implementering af sendringer og overv%g—
ning af IT-systemer.

Udfgrende,og ansvarlig for at sikre stabil drift
ved implementering af robuste og sammenhaen-
gende driftsprocedurer (fITIk)sHerunder ogsa
styring af eksterne!driftsleverandgrer.

Udfgrende i forhold tilligbende overvagning og
kontrollere 'anvendelsen af systemer og informa-
tion.

Tabel 2 — Roller og ansvar i Laagemiddelstyrelsens egen IT-governance

Fordelingen mellem ansvarlig og udfsrende mellem de enkelte roller fordelt pd de enkelte sty-
ringsopgaver fremgar af tabellen nedenfor.
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1 | Strategisk it-ledelse (Demand & Business Relationship

a | Sikre etablering og vedligehold af it-g ramme Ansvarlig Udfgrende

b Sikre it-syste forretning: v 0g gevinsts Ansvarlig Ansvarlig Udferende
realiseres

¢ | Afstemme behov og forventninger med forretningen, Ansvarlig Udferende

herunder it-funktioner, it-kapacitet, it-risici og it-ressourcer
2 | Leveranderstyring (Supply & Vendor Management)

a | Sikre styring af, og opfelgning pa aftaler med it-leverander

3 Portfolio, Planning, Architecture, Risk & Security

a | Fastl it-strategi og etablering af it-gc Ansvarlig

processer
b | Styring af it-portefaljer og it-gkonomi Ansvarlig Udferende
¢ | Styring af it-sikkerhed og it-risici Ansvarlig Udfgrende
d  Styring af it-arkitektur Ansvarlig Udferende
4 | Udvikling og vedligehold (F ild)

a

a | Styring af projekter, behovsopgarelser, kravspecifikation, Ansvarlig Udferende

anskaffelse og etablering

Styring af krav til tilgeengelighed, kapacitet og aendringer Ansvarlig & Udfere

5  Drift og support (Run/Support)

a | Handtering af it-ansker, problemer, impl ing af Ansvarlig & Udfarer
@ndringer og overvagning
b | Overvagning af systemanvendelsen Ansvarlig Udferende

1 systemfora for GoPro, KAT, DKMA.net, SAP BO, QW, mv.
2 Herunder ogsa portefgljestyring, it-gkonomi, it-arkitektur, it-sikkerhed & it-driftskoordinering.

Tabel 3 - Fordeling ansvarlig og udforendepr. styringsomrider

menterne fglgende.

Mens KAT forretningsprojektet afv :
forretningsmaessige behov for ved . endret behov for, at KAT-forum ud-
fylder sin nuvaerende rolle:

KAT-forum indsamler saledes fortsat gnsker til eendringer, rettelser, justeringer og @vrige vi-
dereudvikling, men beslutningskompetencen i forhold til, hvad der kan godkendes, og hvornar

Den fallesstatslige it-projektmodel, Digitaliseringsstyrelsen [16]
Produkt: PID, version 2.3



det kan implementeres, samles ét sted, nemlig i LEOPARD-forretningsprojektet, hvor den sam-
lede styring af gkonomi og arkitektur for placeres.

Situationen efter opstart af LEOPARD-forretningsprojektet er illustreret nedenfor:

LEOPARD forretningsprojektet involveres i vedligehold/udviklingsbehov fra KAT forum — og
fungerer som "Single Point of Contact” overfor leverander for alle vedligeholds- og
udviklingsopgaver

Application Development i T e

(uchviklingsprojekter) ‘ LEOPARD forretningsprojekt

Porte-
falie

Change Requests

Application Maintenance
(mindire udviklingsopgaver)

Indicents & Problems
Service Requests Brugere ServiceDesk
(fejlretning og support)

Figur 4 — IT-governance mellem KAT vedligeholdelse (KAT forum) og implemente-
ring af LEOPARD (LEOPARD-forretningsprojektet)

LEOPARD-forretningsprojektet vil Igbe over en laengere periode, hvor der vil'kemme lovaen-
dringer, afleveringer til Statens Arkiver m.v. Det afféder opgaver af en karakter, der ligger ud-
over almindelig drift og vedligehold.

Hovedreglen vil vaere, at LEOPARD-forretningsprojektet har fastlagt og I3st sit scope, og at
nye opgaver derfor meldes ind til portefgljestyringen i Forretnings-IT. Opgaverne visiteres i
samarbejde mellem portefaljestyring og det igangvaerende LEOPARD-forretningsprojekt, og
det besluttes i forretningsprojektets styregruppe (idet styregruppen vurderer om udviklingsop-
gaven fgrst skal forelsegges ledelsesteamet), om opgaven'skal udfgres:

Derudover er der arbejdet med forbedret governance for gennemfgrelse af IT-projekter pa en
reekke omrader:

o A Opdatering af Laegemiddelstyrelsens udviklingshdndbog, som fastlaegger standarder
for udvikling af ny software

¢ Udvikling og ledelsesmeaessig beslutning af en ny sourcingstrategi, som samler videre-
udvikling af egenudviklede Igsninger pa faerre leverandgrer

e Udvikling,af feelles kontraktparadigme pa tveers af drift, videreudvikling/vedligehold og
nyanskaffelse

e Igangsaetning af udbud for videreudvikling og vedligehold af egenudviklede applikatio-
ner

e Brug af markedsdialog for afklaring af systemmaessige og markedsmaessige udfordrin-
gen

e _Brug af udbud med forhandling for handtering af risici ved scoping og valg af system-
Igsninger og systemleverandgrer

e Generel professionalisering af it-projektstyringen gennem styrkelse af kompetencer og
etablering af de ngdvendige projektstyringsmetrikker
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1.1.6 Forretningsfunktionalitet

Efter igangseettelse af forudsaetningsprojektet besluttede styregruppen, at de 200 forretnings-
maessige @gnsker ikke skulle ajourfgres i denne del af tillgbet til et forretningsprojekt. Begrun-
delsen herfor var, at ajourfgringen ville koste ressourcer pa bekostning af den vigtigere ana-
lyse af arkitektur og governance samt dokumentation, og at gnskerne til forretningsfunktiona-
liteten igen for alvor skulle aktualiseres og kvalificeres ifm. en kravspecifikation. Endvidere
kunne det observeres, hvorledes en del gnsker faktisk undervejs blev indfriet ellerforseldet
pga. teknologisk eller lovgivningsmaessige ngdvendige systemopdateringer i KAT, ligesom gn-
sker af mere imperativ karakter faktisk blev prioriteret gennemfgrt i eksisterende KAT.

Vinklen forretningsfunktionalitet indgik derfor i stedet som grundlag for vlrdering af arkitektur
0g governance, der selvfglgelig fgrst som sidst skal betjene netop forretningen og dens kun-
der. De forretningsmaessige parametre indgik ved vurdering af bl.a.arkitektoniske scenarier,
jf. forudg@ende beskrivelser.

1.1.7 Overvejelser om regelforenkling

Endelig blev der parallelt med forudsaetningsprojektet gennemfgrt en dialog med Sundhedsmi-
nisteriet om potentialet for en regelforenkling inden for lzegemiddelioven. Tilgangen var, at re-
gelforenkling ogsa ville indebzere et billigere og mindre risikabelt forretningsprojekt, hvis ellers
regelforenklingen blev vurderet at have positiveseller i det mindste neutrale effekter ift. laege-

middelsikkerheden og Leegemiddelstyrelsens Kundeservice.

Interessen samlede sig om en sakaldt puljemodel, der ved realisering villedndebaere en for-
enkling for flere parter p& medicinprisomradet ved at afskaffe alt,’hvad der hedder og har med
leveringssvigt at ggre. Det vil naturligvis ogsa fierne\noget kompleksitét.fra Laegemiddelstyrel-
sens it-systemer, herunder navnlig KAT.

Dialogen med Sundhedsministeriet kan sammenfattes derhen, at modellen i flere aspekter kan
have potentiale, men at nogle lzegemiddelvirksomheder angiveligt anser det for et uoverskue-
ligt problem at finde uddf, hvad de har pa lager (og indberette det til Leegemiddelstyrelsen),
dels fordi det "kun” kan sandsynligggres, ikke garanteres, at regionernes udgifter til medicin-
tilskud vil falde.

Pa dette grundlag - og ud fra hensynet til andre konkurrerende issues pa agendaen ift. sund-
hedsveesenetsraktgrer— blev det besluttet ikke at ga videre med dette regelforenklingstiltag
inden fortidshorisonten svarende til KATs modernisering.

1.1.8 Forretningsprojektets 1. fase

Efter godkendelse pa koncernplan blev fgrste fase af forretningsprojektet igangsat med det for-
mal at forberede udbud af ny/KAT (navnet LEOPARD var endnu ikke valgt) ved at analysere og
sikre afklaring af de vaesentligste forretningsmaessige udfordringer, fgr selve kravspecifikations-
arbejdet blev igangsat. Det omfattede fglgende primaere aktiviteter:

e Markedsdialog — dialog med potentielle leverandgrer for at vurdere muligheden for at
bygge ny KAT pa en standardplaform

e Udskillelse af Apotekergkonomi

e Udskillelse af Medicinpriser

e Forretningsmaessige afklaringer fgr udbud af ny KAT

Markedsdialogen blev gennemfgrt i august/september 2016 med det formal at opna tidlige sa-
nity check fra leverandgrerne, hvilket skulle modvirke, at der blev brugt for mange kraefter ud
af spor, der endte i blindgyder.

Markedsdialogen indebar en @ben invitation, som ni potentielle leverandgrer responderede po-
sitivt pd. Et velforberedt (div. materiale om KATs arkitektur og funktionalitet blev formidlet for-
lods) mgde i plenum af tre timer blev suppleret af bilaterale mgder med efterfglgende transpa-
rent dokumentation til alle deltagere.
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I leverandgrmgderne blev en stribe Igsningsforlag praesenteret:

To leverandgrer foreslog en Igsning baseret pa en Microsoft Dynamics CRM standard-
platformen.

En leverandgr foreslog en modernisering og fortsat vedligehold og videreudviklihg pa8
nuveerende KAT-lgsning. Det vurderes ikke relevant, idet forudsaetningsprojektets an-
befaling netop var at afsgge markedet for brugbare standardplatforme.

En leverandgr foreslog nyudvikling baseret pa en stribe open source udviklingskompo-
nenter. Heller ikke denne Igsning kan kaldes en standardplatform«Den vil kraeve en
relativt stor udviklingsindsats (kode), og vil bringe Laeagemiddelstysrelsen i en uhensigts-
maessig driftssituation med adskillige udviklingskomponenter, der*har egne patch og
opgraderingscyklus.

En leverandgr foreslog en SAP-baseret Igsning, som er e Enterprise Ressource Planning
(ERP) platform”. Endvidere vurderes implementerings+(0g licensomkostningerne at veere
relativt hgje og ikke mindst ved genudbud. Men den nuveerende KAT Igsning kan i prin-
cippet levere samme funktionalitet som en standardplatform.

To leverandgrer foreslog RIMS Igsninger (Regulatory. Information Management Sy-
stems). Der er her tale om reelt standardsystem, som ‘ikke “indeholder mulighed for
videreudvikling til de kundespecifikke béhov. Det vurderes, at en RIMS-lgsning kun vil
kunne understgtte en delmaengde af de forrethingsmaessige behov, som denfhuvaerende
KAT understgtter. En RIMS-Igsning vil €j heller give Leegemiddelstyrelsen tilstraekkelig
kontrol over fremadrettet Igbende vedligehold og videreudvikling, man bundet til de
muligheder og begraensninger, som Igsningen har.

Endelig praesenterede én leverandgr en Master Data Management (MDM) Igsning base-
ret pd et standardsystem. Denne faldt lidt uden for kategori, idet MDM ikke efterspgrges
af Laegemiddelstyrelsen, og lgsningen indeholder'i gvrigt langt fra den funktionalitet,
som Laegemiddelstyrelsen har behov for.

Markedsdialogen gav en steerk,bekraeftelse (men selvfglgelig ikke et egentligt bevis) pa, at der
i markedet findes mindst en'standardplatform, der i tilstrackkeligt omfang udggr et udviklings-
dygtigt fundament for et nyt lzagemiddelregister.

Markedsdialogen viste endvidere, at egentlige standardsystemer til myndigheder ikke findes.
Industriens systemer, der ligeledes vil blive baseret pd SPOR / IDMP, er i den grad rettet mod
R&Dy produktion og distribution m.v. frem for myndighedsudgvelsens discipliner (kontrol, in-
spektioner, tilladelser osv.), at matchet er for lille.

Endelige anbefalinger pa de forretningsmaessige afklaringer er praesenteret for styregruppen
successivti forlgbet, og endelig afrapportering af KAT forretningsprojektet fase 1 til styregrup-
pen i april 2017 ,som omfattér fglgende ni anbefalinger:

Ny KAT bygges pa en standardplatform, eksempelvis MS Dynamics eller til-
svarende

Med\en standardplatform far Leegemiddelstyrelsen en platform til understgttelse af da-
tatunge forretningsprocesser, som kan understgtte de forretningsomrader, der i dag
IT-understgttes af KAT, og som har potentiale til at IT-understgtte flere af Laegemid-
delstyrelsens forretningsomrader, som i dag understgttes af andre applikationer.

Ny KAT designes sammen med en certificeret implementeringspartner med
indgdende kendskab til den valgte standardplatform

De fleste softwareproducenter af standardplatforme har en partnerstrategi, der ggr, at
der findes en reekke potentielle leverandgrer, som alle er certificerede delivery part-
nere. I udbudsprocessen vil vi bede om referencer og sikre, at vi veelger en leveran-
dgr, som har indgdende kendskab til den tilbudte standardplatform ved succesfuldt at
have Igst tilsvarende opgaver for andre kunder og til kundernes tilfredshed.
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Fordelene ved, at der er mange delivery partners, er, at der er en god konkurrencesi-
tuation, ligesom Laegemiddelstyrelsen relativt nemt kan skifte leverandgr, hvis samar-
bejdet mod forventning ikke skulle fungere og stadig bibeholde den valgte/foretrukne
standardplatform.

3. Ny KAT designes, implementeres og ibrugtages trinvist, forretningsomréde
for forretningsomrdde
For at minimere risici i implementeringen anbefales at flytte forretningsomrader fra
nuvaerende KAT til ny KAT trinvist. Det anbefales at designe datamodel, de©verord-
nede informationsstrgmme og den overordnede systemarkitektur som enddel af forret-
ningsprojektets fase 2 med henblik pa 1) at have et feelles billede i Laegemiddelstyrel-
sen af, hvordan KAT bgr understgtte forretningen i fremtiden 2) at have et solidt\fun-
dament for at udvaelge den bedste leverandgr og klaede denne padil at implementere
en ny KAT og 3) at have det bedste grundlag for at vurdere, i hvilken raekkefglge af
forretningsomrader, at det vil vaere mest hensigtsmaessigt at.implementere ny KAT.

4. Ny KAT bygges i en modulaer IT-arkitektur, jeevnfgr MIT-modellen, der under-
stotter de enkelte forretningsomrdder, sd den hurtigere og billigere kan imgo-
dekomme fremtidige aendringsbehov
En af de veesentligste grunde til at udskifte i stedet for at videreudyvikle pa eksiste-
rende KAT er, at arkitekturen er for sammenfiltret og kompleks.til nemt at kunne fore-
tage de andringer i eksisterende KAT, som fglger af bade national lovgivning og initia-
tiver fra EMA.

Det anbefales, at ny KAT bygges i moduleer IT-arkitektur, hvor de enkelte fonretnings-
omrader er systemunderstgttet af dedikeredéisystemmoduler, som er nemmere at
andre og teste, og uden det har stor pavirkning pa.de gvrige forretningsémrader, som
det er tilfeeldet i dag. Forudsaetningsprojektet viste, atide enkelte forretningsomrader
kun i begraenset omfang deler processermen i stor grad deler data. Den fremtidige IT-
arkitektur skal afspejle detté.

5. Datamodel i ny KAT baserer sig pd SPOR som kerne suppleret med data i den
nuvaerende datamodel, som ikke er daekket af SPOR
Laegemiddelstyrelsen havde pa davaerende tidspunkt indgdet en aftale med ekstern le-
verandgr, om at mappe eksisterende KAT datamodel til SPOR-datamodel.
Resultat af opgavemimed tilhgrende dokumentation skulle anvendes direkte i kravspe-
cificeringen og vil'giveiet billede,af kompleksitetenii den fremtidige datamodel. En me-
get kompleks datamodelvil ggre det vanskéligere-at basere en ny KAT pa en stan-
dardplatform.

6. Ny KAT skal designes sddan,at den IT-understotter de gaeldende forretnings-
omrader Forretningsomraderne omfatter bl.a. godkendelse mv., som igen skal tage
hand om:

a. ndrede informationsstrgmme som fglge af SPOR

b.Ny SPOR-baseret datamodel

c. Andre forretningsmeessige gnsker, jeevnfgr foranalysen fra 2015, der skal aktua-
liseres og prioriteres pa ny

d.Strategiske udfordringer fra foranalysen, herunder handtering af flere grossister.

7. Integrationspunkter/systemgraenseflader, som findes mellem eksisterende
KAT og tilgraensende systemer, genteenkes med henblik p& at opn§ den bed-
ste og mest agile arkitektur
KATs omverden i form af tilgraensende systemer og dataudveksling mellem KAT og
disse systemer har veeret genstand for analyser og debat og anbefales gentaenkt som
led i design og implementering af ny KAT. Der kan veaere systemer, som med fordel
kan indlemmes i KAT, ligesom der kan veere funktionalitet i KAT, som med fordel kan
laegges uden for KAT.

Dataudveksling i KAT er flere steder baseret pa aeldre principper, og her skal det over-
vejes, om det med fordel kan baseres pa nyere og mere fremtidssikre mader at data-
udveksle pa. Der vil dog vaere en raekke bindinger til eksterne systemer, der ggr, at
det kan vaere vanskeligt at forny pa kort sigt. Det skal dog overvejes at tilbyde to ma-
der at tilgd KAT-data, bade den nuvaerende og en mere moderne.
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8. Udviklingstakten for ny KAT skal vare tilpasset EMAs planlagte udviklingstakt
Projektet har afdaekket status p& EMAs tidsplan og krav til medlemslandene. Det vur-
deres, at EMA vil fastholde deres leveranceplaner, der kan give udfordringer med pro-
jektet at nd at efterleve alle SPOR-krav i en ny KAT selv med en aggressiv projektplan.
Laegemiddelstyrelsen kan veaere ngdsaget til at skulle handtere SPOR-processer manu-
elt eller semi-manuelt i nuveerende KAT, indtil en ny KAT-Igsning er implementeret.

Neden for er illustreret EMAs tidsplan for implementering af SPOR, der viser at'Lsege-
middelstyrelsen ikke skal ibrugtage fgr Q4 2019.

EMA Timelines

2017

Q2 Q3

IS0 timelines
IS0 Guidelines (Products) @ rublished
1S0 Guidelines (Substances) . Published

EMA timelines
O&RMS UAT @ ccermal Golive @|oMs: manufacturers included
S&PMS Population of SMS L 3 o L 2 Enforcement 4

i : EU SRS Go-live Implementation Guidelines Extemnal Go-live
FDA timelines

Enfarcement(non-official) Public consultation @|1s5uance of guidanca notice Implementation guidslines @

Other affiliated initiatives (EU)

Falsified Medicines Directive EnFol':err"en: ®
Clinical Trial Regulation Go-live 4 4 Enforcement
150 ICSR R3 Industry deadline Enforcement R3 4

Note: Indicative until EMA has passed internal g|ate|
— S

Figur 5 EMAs planlagte udviklingstakt

9. Indkob af ny KAT gennemfores efter EU-udbudsformen “Udbud med forhand-
ling”
En afranbefalingerne er at gennemfagre indkab af ny KAT efter EU-udbudsformen “Ud-
béd med forhandling”, sa udbudsbetingelserne vil falge retningslinjerne for denne ud-
budsform.
Udbud med forhandling, vil omfatte en preekvalificering af ca. fem leverandgrer ud fra
deres tekniske og gkonomiske kapacitet, herunder konsulentkompetencer og referen-
cer fra lignende projekter. Udbud med forhandling giver adgang til at forhandle. Leve-
randgrerne vil levere et fgrste tilbud, derefter en forhandlingsrunde og levering af et
opdateret tilbud. Leegemiddelstyrelsen bestemmer selv, hvor mange forhandlingsrun-
der der skal veere, men der skal minimum veere én.

1.2 Formélet med projektets Igsning

Projektets formal er at erstatte KAT med et nyt laegemiddelregister LEOPARD. Begrundelsen er
iszer, at KAT pga. knopskydning igennem mange &r er arkitektonisk forvitret, at denne forvitring
allerede i dag medfgrer en meget lav agilitet / hgj risiko og testbehov ved andringer i KAT som
fglge af.ny lovgivning eller ny teknologi, og at den europaeiske la2agemiddelregulering stiller krav
om anvendelse af en faelleseuropaeisk ISO-baseret lsegemiddelterminologi SPOR (naermere for-
klaret'i boks s. 8) fra 2019, hvilket forsggt implementeret i det eksisterende forzeldede og for-
vitrede laegemiddelregister, KAT, ville vaere et regulaert undergangsscenario.

Ud over denne negative motivation vil viklingen af LEOPARD baseret pa SPOR rumme en raekke
gevinster. I tillaeg til arkitektonisk agilitet og forretningsmaessig funktionsduelighed vil SPOR
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medfgre en hgjere grad af strukturerede data end i dag, der bl.a. skal understgtte arbejdet med
bedre bivirkningshandtering nationalt og p& tvaers af lande.

Implementering af EU-lovgivning vil ske trinvis og der er behov for en mere forretningsopdelt
arkitektur bade for at under matche EMAs udviklingsplaner og vaere mere agil i forhold til dansk
lovgivning pa leegemiddelomradet.

1.3 Projektets bidrag til strategiske mal

Projektet bidrager til realisering af Leegemiddelstyrelsens overordnede strategiske ma3l
om at komme i europeeisk topklasse, samt positionere Danmark som life science nation, ift. den
nuvarende placering p% omkring en 10. plads ud af 28 (snart 27) medlemslande. Dette navnlig
hvis alternativet med en fortsaettelse af den nuvaerende Igsning betaenkes. T det falgende naev-
nes nogle af de vigtigste bidrag:

e Laegemiddelstyrelsens mission om effektive, sikre og tilgeengelige laegemidler samt
sikkert medicinsk udstyr har som en af sine afggrende forudsaetninger velfungerende
IT.

e Et velstruktureret og velkgrende laegemiddelregister er afggrendé forudszatning for et
velfungerende apotekervaesen, sygehusvaesen og praksissektor m.v. Disse og\andre
sektorer henter stamdata om laegemidler i lzegemiddelregisteret.

e Med en ny LEOPARD vil Leegemiddelstyrelsensyagilitet ift. tilpasning til europeeisk og
dansk lzegemiddellovgivning stige markant.

e Med agiliteten vil der ogsd vaere kortere testperioder, hvilkétyil betyde feerre afbraek i
sagsbehandlingens gennemilgbstid (til forskel\fra deneffektive tid), hvor time-to-mar-
ket er afggrende for laegemiddelvirksomhederne, ligesom hurtig tilgaengelighed af ny
eller billigere medicin ogsa er af stor betydning fér patienter og offentlige indkgbere.

e En velfungerende IT-lgsning med rettidig implementering af SPOR/IDMP og veekstpoli-
tisk szerdeles kritiske forordninger for kliniske forsgg vil veere afggrende for Leegemid-
delstyrelsens reputation blandt ikke kun europaeiske'samarbejdspartnere, men ogsa
veere et aktiv ift. bl.a."US Foodsand Drug Administration, FDA, og China Food and Drug
Administration, CFDA.

o Selvsagt er Velfungerende IT ogsa en af flere vigtige forudsaetninger for medarbejder-
miotivation og Leegemiddelstyrelsens attraktivitet i konkurrencen med industrien og re-
gionerne om kritiske’kompetencer; hvor Laegemiddelstyrelsen ikke kan konkurrere p3
lgnnen.

Projektet bidrager til realisering af Laegemiddelstyrelsens IT-strategi pa navnlig fglgende
omrader:

e Effektiv.og stabil dfift via opgradering og forenkling af vores IT-landskab samt effektiv
og professionel leverandgrstyring.

e “Heleller delvisiautomatisering af forretningsprocesser, hvor det giver mening.
e Let og hurtig adgang til retvisende data og dokumentation.

e Modernisering af IT-fundamentet til datahandtering samt procesunderstgttelse til data-
tunge forretningsprocesser og —beslutninger. Dertil kommer gget strukturering af lze-
gemiddeldata m.v., navnlig i det centrale lzegemiddelregister KAT, til gavn ikke kun for
vores egen myndighedsudgvelse, men ogsa dataleverancer til den danske sundheds-
sektor i bred forstand og europaiske samarbejdspartnere.

¢ Hjemtagning af lgsningsdesign og eventuelt applikationsforvaltning og styring af disse
funktioner internt for derigennem hurtigere at fa leveret og ibrugtaget ny IT-under-
stgttelse. Herved oparbejder vi selv kritisk viden om vores IT-Igsninger. P& nuvaerende
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tidspunkt er Igsningsdesign og applikationsforvaltning outsourcet, hvilket ggr det
svaert og dyrt at implementere nye applikationer og ny funktionalitet til eksisterende
applikationer - og skaber et stort afhaengighedsforhold til vores applikationsleverandg-
rer. Ud over at udbyde en moderniseret KAT-Igsning, gar Laegemiddelstyrelsen skridtet
videre ved, med en standard udviklingsplatform, eksempelvis MS Dynamics CRM eller
tilsvarende, at sikre at vi i fremtiden hurtigt og effektivt kan integrere nye omrader, og
0gsa let og smidigt kan tilknytte andre eksterne Igsninger via en standardiseret ifite-
grationslgsning. Projektet vil p& mange omrader understgtte og Igfte leegemiddelsty-
relsens ambitioner og strategiske mal.

1.4 pen fremtidige situation efter indfgrelse af Igsningen

Projektet vil, efter udvikling og implementering af en Igsning baseret pa en standard udviklings-
platform, skabe et solidt fundament, der forventes at kunne understgtte\lzegemiddelstyrelsens
kernelgsninger med faglige informationer, implementere forskellige lovkrav og i sig selv vaere
et effektivt register over laegemidler og virksomheder. Det er en vaesentlig og organisk Igsning,
der Igbende vil kunne justeres og tilrettes og ikke mindst udyikle sig i takt med, at Laeegemid-
delstyrelsen udvikler sig mod at komme i europaeisk topklasse.

Med en ny lgsning baseret pd en standard udviklingsplatform, vihder vaére potentiale til at sy-
stemet kan vokse, og pa sigt deekke hele Leegemiddelstyrelsens behov for handtering af fagdata
og dermed sikre vi kan std os mod den ggede aendringsfrekvens og opstaen af nye behov for
datapakraevet bade i national lovgivning og fra@liropaeisk side. I seaerlig hgj grad, de/store aen-
dringer med implementering af strukturerede data derer sat i gang i regi af EMA.

1.5 situationen hvis projektet ikke gennemfgres (business as usual)

Ved stgrre investeringer er det vaesentligt at vurdere, hvad konsekvensen er, ved ikke at ggre
noget. Som led i forudsaetningsprojektet blev forskellige scenarier for KAT vurderet, herunder
at videreudvikle pd KAT,.defineret som Scenarie 1.

Scenarie 1, hvor den nuveerende platform forsgges renoveret og forenklet arkitektonisk for
derefter at udggre platformen for fremtidens kAT, kunne ikke anbefales, fordi den arkitektoni-
ske og tekniske sammenfletning medfgrer, at funktionel udvikling vil vaere besveerligt og tage
lang tid med risike.for egentlig tilsanding arkitekturen stadig ville vaere teknologisk frem for
forretningsmaessigt defineret. Dette s&ymeget desto mere, hvis en SPOR-datamodel skulle
byggesind i maven” pa KAT.

Vurdering af de opstillede fire scenarier er blevet gennemgaet tidligere i denne PID. Det vil ikke
veere en.mulighed ikke at videreudvikle p& KAT, da EU-lovgivningen vil kraeve store aendringer
i KAT,"hvorfor en udskiftning er det anbefalede scenarium.

Risikoen forbundet med ikke/at haeve kvaliteten af KAT er, at udviklings- og vedligeholdelses-
omkostningerne stiger, og det samme ggr risikoen for fejl bade i systemudviklingen og driftsaf-
viklingen. Og tiden fra fremsat gnske til endelig idriftsaettelse vil fortsat vokse.

Det erligeledes vaesentligt, at det reelt ikke er muligt ikke at ggre noget. EMAs introduktion af
SPOR vil'pavirke og stille store krav til nuveerende Igsning. Det vil gge den arkitektoniske kom-
pleksitet og yderligere forvitre Igsningens struktur. Det vil ggre kommende andringer mere
komplekse, langsomme og risikable at implementere. Derfor frarader Laegemiddelstyrelsen
denne model.

DerudoVver vil Laegemiddelstyrelsen uden en velfungerende IT-platform til handtering af data
have betydeligt svaerere ved at imgdekomme ny lovgivning pa leegemiddelomradet. Dette vil
bl.a. medfgre, at vi ikke kan opna en position som fgrende inden for life science i Europa.

Den feellesstatslige it-projektmodel, Digitaliseringsstyrelsen [23]
Produkt: PID, version 2.3



1.6 Alternative Igsningsscenarier

Forudsaetningsanalysen omfattede afdeekning af mulige scenarier. Konklusionen pa denne ana-
lyse var, at nyudvikling p& en modulariserbar standardplatform vil vaere den forretningsmaes-
sige og pé lang sigt gkonomisk mest fordelagtige Igsning.

Nedenstdende figur viser de scenarier, som blev afdaekket i forudsaetningsanalysen.

-
1. Renovering in-situ, hvor der renoveres og derefter udvikles funktionelt inden for den eksisterende
arkitektur. Der gennemfgres alene de renoveringer fra foranalysen, som kan gennemfores uden en
opsplitning af KAT, indarbejdelse af IDMP m.m. Dette scenarie kan ikke anbefales som fortsat /
permanent lgsning, men kan vare forste trin, hvor starkt efterspurgt funktionalitet ("must haves”)
kan realiseres hurtigt til nytte for sagsbehandlingstider og kvalitetssikring.

2. Renovering in-situ og udskilning af udvalgte omrader, udskilning af forretningsomrader i en
national og europaisk del pa den nuvarende platform. Medicinpriser og Apoteksgkonomi udskilles
fra KAT, men der opereres fortsat pa faelles data. Vurderes at have en vasentlig kortere holdbarhed
end bade senarie 3 og 4.

3. Nyudvikling pa tilsvarende platform, nyudvikling pa tilsvarende eller samme platform, gennem
gradvis udskillelse af enkeltomraderne i KAT. Forudgaende udskillelse af Medicinpriser og Apoteks-
okonomi fastholdes eventuelt. Scenarie 3 har to varianter: 3a som implementeres ved "Big bang”
og 3b som implementeres gradvist. Senarierne 3a og 3b vurderes separat.

4. Nyudvikling pé modulariserbar standardplatform, nyudvikling pa en standard platform. Evt.
forudgaende udskillelse af Medicinpriser og Apoteksgkonomi fastholdes, men man kan overveje
ogsa at konvertere disse til standardplatformen. Valg af Scenarie 4 kraeves et godt “fit’ (match) -
bedre end 60 pct. - mellem Lagemiddelstyrelsens forretningsbehov og standardplatformens
funktionalitet.

delagtigt, safremt der findes en platform, som kan dzekke over
itet via konfigurering. Derfor blev der i KAT-forretningsprojek-
dsdialog i august/september 2016, der har vist fglgende alter-
ardplatforme/-systemer:

dardplatform, hvor bl.a. MS Dynamics CRM blev praesenteret og
e mere end 60 pct. af behovet for funktionalitet.

ffelse af standardsystem i form af branchelgsning til laegemiddelvirksomheder,
ke lgsninger til myndigheder.

at disse standardsystemer kraever en del tilpasninger for at deekke Laagemiddel-
ov, samt at disse systemer ogsa i gjeblikket undergar store forandringer for at
stgtte kravene fra SPOR over for industrien, som systemerne er udviklet til. De er
et til varetagelse af myndighedsopgaven, som indbefatter formidlingsopgaver pa tvaers
af laegemidler, kontrol osv.
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2 Afgrensning

Som en del af forretningsprojektets fase 1 udskilles de to systemkomponenter/moduler: Apo-
tekergkonomi og Medicinpriser fra KAT-applikationen, men systemkomponenterne og den re-
sterende del af KAT-applikationen deler stadig den samme database. Eller rettere: Apoteker-
gkonomi og Medicinpriser er udskilt i forretningslaget, men udveksler stadig data til databa-

sen.

I fgrste omgang afgraenses fra omfattende funktionelle forbedringer. LEOPARD Vvil'i sin fgrste
version kunne det samme som i dag, men pa SPOR-basis, med en forenklet arKitektur, m.m.

Derudover er projektets scope ikke kun opbygningen af LEOPARD, men ogdsa de relaterede

overgange.

Udskillelsen er igangsat gennemfgres frem mod oktober 2017, fordi de to systemkomponenter
er rene nationale Igsninger og vil mindske kompleksiteten ved ,at resterende KAT overvejende
er drevet af europaiske behov og dermed aendringer i regi affEMA, mens de udskilte kompo-
nenter kan videreudvikles separat fra den nye LEOPARD-applikation implementeress De to sy-
stemkomponenter vil derfor ikke blive en del af den kommende platform via dette projekt,
men efter implementering af LEOPARD vil det blive vurderet, 'om disseto systemkomponenter
skal videreudvikles p& eksisterende platform, flyttes til ny separat platform eller veere en del

af LEOPARD-platformen.

For at mindske risikoen ved en transition, er det endvidere besluttet at holde omfanget af
egentlig ny funktionalitet i LEOPARD pa et minimum, dog saledes at LEOPARDs€tableres pa en
SPOR datamodel og med nye interfaces/informationsstrgmme tihEMA, mentilfgjelse af ny for-
retningsfunktionalitet holdes pa et minimum, ligesom nationale interfaces til omverden, herun-
der bl.a. til apoteker og sundhedsyaesen fortsaetter usendrets

Ogsa for at mindske risikoen ved en transition, fastholdés ligeledes graensesnit til eksisterende
systemer. Eksempelvis flyttes der ikke funktionalitet fra DKMAnet over til LEOPARD.

Det besluttede afgraenéninger er listet i nedenstdende tabel:

Afgreensning
Apotekergkonomi

Medicinpriser

Nationale interfaces

Graensesnit til andrejinterne sy-
stemer

Beskrivelse af afgraensning
Systemkomponent udskilles
fra KAT

Systemkomponent udskilles
fra KAT

Nationale interfaces til om-
verden fastholdes uzendret

Der @ndres ikke i interfaces
og flyttes funktionalitet mel-
lem applikationer, som inter-
facer med KAT

Begrundelse for afgraesning

At systemkomponent fremover ikke er en del af
LEOPARD

At komponent fremover ikke er en del af LEO-
PARD

Det vil veere en komplicerende faktor at eendre in-
terfaces til omverdenen, da modtagerne vil skulle
&ndre deres systeminterfaces og teste op mod
LEOPARD, hvilke vil kreeve store ressourcer hos
LMST til at handtere omverdenen, samtidig med
at LEOPARD skal implementeres

Det vil komplicere projektet at skulle zendre i an-
dre systemer og deres interfaces, samtidig med at
LEOPARD implementeres
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3 Mal og succeskriterier

Projektets mal Beskrivelse Succeskriterier

1. Fortsat levere palidelig og fyldestge-
rende information om markedsfarte
lzzgemidler i Danmark til apoteker,
sygehusvaesen og gvrigt sundheds-
vaesen samt til europzeiske samar-
bejdspartnere m.v.

Data fra industrien via EMA vil fglge ny
datastruktur og —format, herunder ekstra
oplysninger. Dermed stilles sporene ogs3
for Igsninger / data til det danske apote-
kervaesen og sygehusvaesen m.v., hvis
disse palagges at arbejde efter SPOR-
maodellen

Levere data med samme
palidelighed og samme for-
mat som i dag og efter
SPOR-modellen. Levere eks-
tra data i det omfang, at
det er til gavn for kunderne

2. Opna en vaesentlig sterre agilitet i
tilpasning af LEOPARD til europaeisk
og dansk lazgemiddellovgivning

LEOPARD udvikles pa en standardplat-
form, og der etableres en gayernance-
struktur, hvor LMST har ejerskab for arki-
tekturen og hvor arkitekturen er opdelt
forretningsmaessigt, sa ny funktionalitet
hurtigt kan konfigureres/udvikles, uden
at hele LEOPARD skal testes

Kortere cyklus for levering
af ny funktionalitet fra be-
hov til levering

Brug af faerre testressour-
cer pa at kvalitetssikring ny
funktionalitet

Hurtigere implementering
af ny lovgivning

3.  Attraktive IT-systemer for indu-
strien, som understgtter europasisk
og dansk lovgivning og life science

Med SPOR andres informationsstram-
mene markant bade i proces og indhold.
Fra at data kommer direkte og med
ustrukturerede data fra industrien til at
komme fra industrien via en ny portal le-
veret af EMA med strukturerede data.
Det stiller store krav til a2ndringer i data-
model, processer og interfaces

Datamodel, interfaces og
funktionalitet er klar til at
modtage data fra EMA og
afsende data til industri /
EMA.

Lezgemiddelstyrelsen er at-
traktiv i konkurrencen med
industrien og regionerne
om kritiske kompetencer

4.  Dataarkitektur baseret pa SPOR, som
understgtter fremtidig dataudveks-
ling med EMA, industrien og natio-
nale interessenter

Med SPOR introduceres fem 1S0-standar-
der (IDMP) for datastrukturer og model.
Det er vurderes at det optimale er at
bygge LEOPARD med udgangspunkt i
SPOR/IDMP

Der forelazgger en fuld da-
taarkitektur pa SPOR/IDMP
samt nationale dele

5. Anskaffelse af en lpsning baseret pa
en standardplatform og leveret af
en certificeret implementeringspart-
ner

Leagemiddelstyrelsen har behov for en
stgrre agilitet i form at time-to-market
for udvikling af ny funktionalitet, hvilket
skabes med den rette platform leveret af
en kompetent leverander

En optimal lgsning i forhold
til Legemiddelstyrelsens
behov med en kompetent
og erfaren implemente-
ringspartner

6. Transition fra KAT til LEOPARD, som
er bade smidig for forretningen, og
som har en takt, der falger udvik-
lingstakten hos EMA

Overgang fra KAT til LEOPARD vil vaere
vanskelig uanset hvilken model, som vasl-
ges. Transition vil vaere trinvis for at mini-
mere risici, ressourcebelastning og sikre
oparbejdning af veerdifuld lzering under-
vejs

Transition sker trinvis i takt
med EMAs udviklingstakt
og uden ungdige uhensigts-
meessigheder for forretnin-
gen

4 Gevinster

*afsnit ikke relevant for h@gringen*

5 Teknisk losning

5.1 Markedsundersggelse

T"afsnit 2.1 er forlgbet indtil nu beskrevet, herunder markedsdialog. Fokus i markedsdialog var
at spgrge potentielle tilbudsgivere om deres forslag til platform for en ny KAT med fokus pa at
afsgge markedet for en standardlgsning, jf. anbefalet scenarium 4 med standardplatform.
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Markedsdialogen blev gennemfgrt i august/september 2016 med det formal at opna tidlige sa-
nity check fra leverandgrerne, hvilket skulle modvirke, at der blev brugt for mange kraefter ud
af spor, der endte i blindgyder.

Markedsdialogen indebar en 8ben invitation, som ni potentielle leverandgrer responderede po-
sitivt pa. Et velforberedt (div. materiale om KATs arkitektur og funktionalitet blev formidlet
forlods) mgde i plenum af tre timer blev suppleret af bilaterale mgder med efterfaglgende
transparent dokumentation til alle deltagere.

Markedsdialogen gav en staerk bekreeftelse (men selvfglgelig ikke et egentligt be¥is) pa, at der
i markedet findes mindst en standardplatform, der i tilstraekkeligt omfang udggr et udviklings-
dygtigt fundament for et nyt laegemiddelregister.

Markedsdialogen viste endvidere, at egentlige standardsystemer til myndigheder ikke findes.
Industriens systemer, der ligeledes vil blive baseret pa SPOR / IDMPs#r ixden grad rettet mod
R&D, produktion og distribution m.v. frem for myndighedsudgvelsens discipliner (kontrol, in-
spektioner, tilladelser osv.), at matchet er for lille.

Resultat af markedsdialog er dokumentet i rapporten “KAT markedsdialog”, somrafrapporteret
til projektets styregruppe og har dannet grundlag for at udbudsstrategien.har fokus paranskaf-
felse af LEOPARD p3 en standard platform. Det der pa nuveerendetidpunkt star klart'er, at vi
har behov for en it-lgsning der understgtte vores forretningsmaassige forandringsevne| og til-
pasningshastighed p& vej mod europzeisk topklasse.

Det betyder at vi er pa udkig efter en Igsning hvor det @r.muligt at modularisere opbygningen i
forretningsomrader sadan, at der kan ske sendringer i den funktionalitet derkin knytter sit til
ét forretningsomrade, uden at det pavirker de andre forretningsomrader.

Vi gnsker os at en Igsning baseretga en moden standardplatform som mafge leverandgrer
kan implementere og udvikle pd, og som i hgj grad ‘er konfigurérbar sddan at vi, uafhaengig af
en leverandgr, nemt selv kan foretage andringer i systemet.

Der gennemfgres medioguni en markedsdialog, som vil\veere kvalificeret af arbejdet med PID
osv., hvor de centrale preemisser/teser i PIDen — samt relevant baggrundsmateriale fra den
forste markedsdialog - fremlaagges med henblik pa sanity'check og feedback.

Potentielle leverandgrer gives 14 dage til at svare skriftligt. Derefter samarbejdes feedback fra
Projektsekretariatets(materialetjekket) med feedback fra markedsdialogen til en ny yderligere
kvalificering af PIDen og andre relevante projektdokumenter.

5.2 Teknisk Igsning

Som tidligere naevnt er der i foranalysen og forudsaetningsanalysen defineret en raekke pree-
misser vedr. governance, arKitektur og datamodel. En egentlig teknisk Igsning er ikke fastlagt
pa nuveaerende tidspunkt. Dét vil den blive, ndr Leegemiddelstyrelsens forretningsmaessige be-
hov relateret til understgttelse af vores datatunge forretningsprocesser har vaeret i udbud. I
denne proces vil den kommende leverandgr have beskrevet sit bud pa den tekniske Igsning.

Idet Leegemiddelstyrelsens fremtidige datamodel skal baseres pa SPOR, kraever det, at den
nye Igsning kan implementere denne datamodel.

I fgrste omgang bliver den nye Igsning en erstatning for vores nuveerende KAT-lgsning, som
allerededrem til i dag har stadig vanskeligere ved at understgtte Laeagemiddelstyrelsens behov
som myndighed. P3 sigt forventes den nye Igsning at blive Leegemiddelstyrelsens primaere
forretningssystem til handtering af data.
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5.3 Integrationer

Laegemiddelstyrelsen skal udveksle laegemiddeldata med danske nationale myndigheder og
gvrige samarbejdspartnere, de andre europaeiske myndigheder og laegemiddelindustri igen-
nem en raekke EU-systemer. Det er derfor ngdvendigt, at en ny Igsning har en dben integrati-
onssnitflade, sddan at den kan bringes at integrere med europaeiske systemer, som vi nu og i
fremtiden far behov for at udveksle data med. Det samme gaelder for kommende nationale sy-
stemer - interne og eksterne.

LMST - eksterne systemer (is i ‘ LMST - eksterne systemer
EudraGMDP RMS oms Apoteks- LPS systemer erhverv.medicin
stemer priser.dk
¥ medicinpriser.d
i Navision Stat
[ PMS SMS. CT EU Portal og Laegemiddel- EPJ systemer
o DB |1 statistik registe -
- prg.medicin.dk
v | ) mif.medicin.dk
Pocway National Feelles
Ordination Sgrviceplatform ———= Medicinkort
overvagning (NSP)
! /]
I
1
|
LMST - interne 2pplikati |
-l [— v
DruglD Det Felles Data Grundlag Navision LMST Operational Data Store Medisys
DFDG; Upload
LEOPARD KAT Export (DFDG) plea -
webservices FileService 0 ODS services
Apotekergkona 0% webservices Gebyrigening
m LEOPARD LEOPARD Ul -O
services LOs
webservices z
Medicinpriser E af data )
medicin.dk / laegemiddel-
LEOPARD data medicinpriser.dk styrelsen.dk
Interaktionsdata
basen (PIDB)
indlaegsseddel.dk
J . DKMAnet
DOOR Active Directory
LMST Datawarehouse
}Il Bivikrnings-
GoPro indberetninger LMST
SAP Business reporting
Object services

Figur6 Det konceptuelle kontekstoverblik for LEOPARD

Som det fremgdr i ovenstdende overblik, er der mange system-til-system integrationer til og
fra LEOPARD - bade til interne og eksterne.

Derudoverwil der vaere mange systemer, der anvender data fra LEOPARD. Enten direkte eller
via,den Nationale,Serviceplatform. Foruden interne systemer og EU-systemer, gaelder det apo-
tekersystemer, "EPJ=systemier, lzegepraksis systemer, ordinationsoverv%gningssystemet, laege-
middelstatistik registeret, Navision Stat samt diverse apps og websider, som eksponerer vores
data pa forskellige vis.

Derfor er det vigtigt, at vi fastholder de eksisterende snitflader, sddan at et systemskifte i Lae-
gemiddelstyrelsen ikke affader behovet for eendringer i de mange systemer, der modtager vo-
res data. De eksisterende snitflader og de eksisterende formidlingskanaler skal derfor beholdes
ihen arraékke.

Derudover skal der etableres nye integrationer. Herunder til EMAs fire SPOR-systemer og for-
venteligt til det kommende EMA-system til kliniske forsgg.

Leegemiddelstyrelsen gnsker ogsd at udstille de data vi, per i dag, kun udstiller som filer pd en
ftp-server, via et API (Application Programming Interface), sadan at systemer der gnsker at
bruge data kan tilgd den direkte.
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Idet de data, Leegemiddelstyrelsen udstiller, kommer fra forskellige kilder/interne systemer, er
der behov for at samle de data, der skal udstilles. Dette er illustreret ved et Operational Data
Store (ODS) pa illustrationen ovenover. Det er ikke udtryk for, at der ngdvendigvis skal etab-
leres et fysisk ODS. Det er et udtryk for, at Leegemiddelstyrelsen har behov for at kunne
samle ‘real time’ data fra forskellige kilder og udstille dem til brug for interne og eksterne sy-
stemer pd en made som ggr at, naesten uanset belastning, s& pavirker det ikke styrelsens pro-
duktionssystemer.

Derudover har vi behov for selv at kunne opbevare vores data i et datawarehouse/rapporte-
ringssystem, som vi kan anvende til diverse rapporteringsformal. Ogsa her vil data komme fra
forskellige datakilder.

a. Test

Malet med test er, at den pakraevede validering af IT-systémer i Laagemiddelsty=
relsen kan gennemfgres med en s begraenset ressourcebelasthing som mulig, ved
at retningslinjer er klarlagt forud og at disse stgtterfop omkring bade planlaegning,
gennemfgrelse, opfglgning og dokumentation. Desuden skal test medvirke til, at
de enkelte valideringer gennemfgres pa en ensartet aftalt made.

Malet med validering er, at Laagemiddelstyrelsen far den pateenkte effekt af IT-sy-
stemerne og dermed bedst mulig understgttelse af de processer som IT-understat-
tes. Herudover er det malet, at Laegemiddelstyrelsen lever op til de krav, som Lae-
gemiddelstyrelsen forventes henholdsvis er forpligtet til at efterleve og ja&vnligt
auditeres for.

Der skal testes i et omfang, som giver Laegemiddelstyrelsen et retvisende billede
af leverancens kvalitet og samtidig give forretningen sikkerhed for og tiltro til, at
leverancen er klar til at'seette i drift. De overordnede krav til testomfanget define-
res af projekt samt forretning i samarbejde méd testmanager og dokumenteres i
valideringsplanen.

Laegemiddelstyrelsens testere er som udgangspunkt repraesentanter fra forretnin-
gen. Det efressourcer, som formodes at have et indgdende eller specialiseret
kendskab til'leverancen. Forretnings-IT vil typiskishave den direkte kontakt til leve-
randgren - ofte i egenskabafiiT=projektledere’= og kan eventuelt bistd med vali-
dering, hvor det er relevant. Dette ggr sig iseer geeldende ved Validering i forbin-
delse. med de mere tekniske IT-projekter.

For yderligere information omkring tiltag for test og validering af projektet henvi-
ses til Laegemiddelstyrelsens teststrategi: ‘Strategien for Validering af IT-syste-
mer.

6 Leverancer

6 . 1 Hovedleverancer

Leverance Beskrivelse Leveringstids-  Afhangighe- Handtering af afhaengig-
punkt der hed
1. Datamodel for LEOPARD Opstilling af samlet datamodel for LE- Oktober 2017 Vurdering af da-  Projektet har defineret en
OPARD bade SPOR og nationale dele tamodellens projektleveranceplan med

kompleksitet i aktiviteter ledende op til ho-
forhold til at vedleverancerne. Dette sik-
kunne konfigu- rer den ngdvendige timing
reres pa en og raekkefglge

standardplat-
form er afklaret
2. Kravspecifikation Alle definerede funktionelle og non-  December 2017  Alle aktiviteter Projektet har defineret en
funktionelle krav skabt bl.a. pa bag- omkring afdaek-  projektleveranceplan med
grund af workshops med brugere fra
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3. Udbudsmateriale

4. Kontrakt med leverandgr

5. Design og migreringsplan

6. Udrulningsplan

7. Datakonverteringsplan

8. Systemdokumentation

9. Brugerdokumentation

10. Konfigureret og testet lgsning

12. Uddannede medarbejdere

12. Evalueringsrapport

13. Overtagelsesprgve

14. Idriftsat Igsning

forretningsenhederne, defineret

som user stories.

Den feerdige Kontrakt indeholdende
alle kommercielle detaljer inklusive
eventuelle optioner og bilag

Selve kontrakten med leverandgren
indeholdende alle forpligtelser fra
begge parter. Herunder gkonomiske
detaljer

Et fuldendt overblik over, hvorledes
design samt transition skal fore-
komme i samarbejde med den
valgte leverandgr

En komplet plan over hvorledes sy-
stemet udrulles ud imod forretnin-
gen og hvornar relaterede begiven-
heder finder sted

En konkretiseret plan for konverte-
ringen og mapning af SPOR-data

Dokumentation ift. alle tekniske de-
taljer forat sikre forventningsaf-
stemning leverandgr og Leegemid-
delstyrelsen imellem
Dokumentation vedrgrende alle
brugerkrav og afdaekning af disse for
at sikre forventningsafstemning le-
verandgr og Leegemiddelstyrelsen
imellem

En fuld konfigureret platform, der
efterlever alle krav og hvoralle.in-
formationsstremme, snitflader, out-
puts, modtagersystemer samt stabi-
litet ertestet.i udviklingsmiljget

Slutbrugerne af LEOPARD skal ud-
dannes i brugen af systemet. Dette
inkluderer uddannelse af superbru-
gere der kan agere traenere pa egen
VIS

En samlet evalueringsrapport pa
baggrund af hele forlgbet.

En validering af om al aftalt funktio-
nalitet, som angivet i kontrakten er
til stede i Igsningen

Lgsningen idriftsaettes i live-miljget i
samarbejde med den valgte driftsle-
verandgr og eksisterende leveran-
dgr m.fl.

Januar 2018

Maj 2018

Juni 2018

August 2018

September
2018

Terminer for do-
kumentation
skalsfalge leve-
rancerne
Terminer for do-
kumentation
skal fglge leve-
rancerne

L@gsning for
SPOR —omrader
inden udgangen
af 2019

Derefter kom-
plet 3. kvartal
2020

Foglger den
fase/forret-
ningsopdelte
udvikling og fgr

ibrugtagning

3.Kvartal 2020

3.Kvartal 2020

4.Kvartal 2020
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ning af burger-
behov er fer-
diggjorte

Kravspecifikati-
onen skal veere
feerdiggjort

Udbud skal
vaere gennem-
fort

Der skal veere
valgt en leve-
randgr pa bag-
grund af et EU-
udbud

Der skal veere
valgt en_.leve=
randgr pa bag-
grund af et EU-
udbud

Der skal veere
valgt en leve-
randgr pa bag-
grund af et EU-
udbud
Samarbejde
med valgt leve-
randgr

Samarbejde
med valgt leve-
randgr

Samarbejde
med valgt leve-
randgr

Samarbejde
med valgt leve-
randgr eller eks-
ternt uddannel-
sesbureau, da
uddannelse
sandsynligvis
defineres som
en option

En konfiguere-
ret og testet Igs-
ning

Samarbejde
med valgt leve-
randgr

Samarbejde
med valgt leve-
randgr

aktiviteter ledende op til ho-
vedleverancerne. Dette sik-
rer den ngdvendige timing og
reekkefglge

Projektet har defineret en
projektleveranceplan  med
aktiviteter ledende op til ho-
vedleverancerne. Dette sik-
rer den ngdvendige timing og
reekkefglge

Allokering af ressourcer pa
projektet med stor erfaring
inden for EU-udbud og leve-
randgrstyring

Allokering af ressourcer pa
projektet med stor erfaring
inden for EU-udbud og leve-
randgrstyring

Allokering af ressourcer pa
projektet med stor erfaring
inden for leverandgrstyring
og teknisk projektledelse

Allokering af ressourcer pa
projektet med stor erfaring
inden for leverandgrstyring
og arkitektur

Allokering af ressourcer pa
projektet med stor erfaring
inden for leverandgrstyring
og arkitektur

Allokering af ressourcer pa
projektet med stor erfaring
inden for brugerrejser og UX

Allokering af ressourcer pa
projektet med stor erfaring
inden for leverandgrstyring
og arkitektur

Udveelgelse af leverandgr
med stor erfaring inden for
treening og uddannelse (her-
under e-learning-platforme).

Allokering af ressourcer pa
projektet med stor erfaring
inden for leverandgrstyring
og kontrakter

Allokering af ressourcer pa
projektet med stor erfaring
inden for leverandgrstyring
og test

Allokering af ressourcer pa
projektet med stor erfaring
inden for leverandgrstyring
og drift
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15. Driftsprgve En konstatering af, hvorvidt Igsnin-  4.Kvartal 2020 Samarbejde

gen vil overholde de i kontrakten, med valgt leve-

definerede servicemal randgr

16. Evalueret og fintunet Igsning En Igsning der er godkendt af allein- = 4.Kvartal 2020 Samarbejde

teressenter, som er uden inkremen- med valgt leve-

telle fejl og mangler og dermed er randgr
klar til at tages i brug i forretningen

Allokering af ressourcer pa
projektet med stor erfaring
inden for leverandgrstyring
og drift

Allokering af ressourcer pa
projektet med stor erfaring
inden, og leverandgrstyring
ogapplikationsvedligehold.

7 Organisering

Governance for IT i Leegemiddelstyrelsen er forankret i IT-Komitéen og omfatter en raekke
omrader (se ogsa afsnit 2.1.5.2):

o Opstilling af mal for it-strategi, opfglgning og arligt review af IT-strategien.
IT-governance pa strategisk plan, herunder ansvarlig{for etablering af IT-governance-
processer

Malarkitektur og fundamentale teknologiske valg

IT-investeringsbudget

Fastlaeggelse af og opfglgning pa portefglje af IT-projekter, herunder ogsa risici
Sourcingstrategi og gennemfgrelse af stgrre udbud

Snitflader til europeeiske hhv. danske IT=lgsninger og projekter

IT-komitéens rolle fremgar af komiteens kommissorium. Komiteéen traeffer beslutning om vae-
sentlige IT-relaterede spgrgsmal af betydning for en bredere del af Lazegemiddelstyrelsens op-
gavevaretagelse eller medarbejderé samt fglger op pa IT-strategien.

Nye fundamentale valg relateret til bl.a. arkitektur og teknologi, eller radikal forvaerring af risi-
kovurderingen ift. laagemiddelsikkerhed eller Laegemiddelstyrelsens omdgmme, skal forelaeg-
ges IT-komitéen.

Komiteen har uddelegeret beéslutningskompetence til tvaergdende udvalg, for eksempel KAT-
forum og EU-IT-styregruppen, s& mindrélopgaver.kan szettes i gang, uden IT-komitéen behg-
ver at godkende beslutningen.

Ansvaret fof komponenter, Leegemiddelstyrelsen har vurderet er kritiske for myndighedsopga-
ven er uddelegeret til systemansvarlige via systemansvarsaftaler. P& den made er systeman-
svaret for KAT og GoPro forankret i tvaergaende fora. Spgrgsmal om informationssikkerhed va-
retages i Informationssikkerhedsudvalget:

I det daglige er det Forretnings-IT, der arbejder med at udvikle og styre Laeagemiddelstyrelsens
IT. Sektionen,er opdelt i to teams, hvor et hovedsageligt arbejder med langsigtede og mere
overordnede opgaver, og det/anden hovedsageligt varetager de mere operationelle opgaver
efter en "Plan, Build, Run” model.

Udviklingen og styringeh af IT i Leegemiddelstyrelsen star pa tre ben: Projekt- og portefglje-
styring, leverandgrstyring og arbejde pa europaeisk plan.

Projekt- og portefoljestyring

Forretnings-IT varetager den samlede projektportefglje og registrerer alle projekter, fra ide-
fase til modning og gennemfgrelse/idriftsaettelse, med undtagelserne naevnt ovenfor. P& bag-
grund af arbejdet og rapportering kan IT-komitéen tage stilling til prioriteringen af projek-
terneyplaniaegning, opfglgning og eventuel nedlukning. Registreringen af projekterne og deres
status skal bidrage til at skabe transparens i projekterne.

Leverandorstyring
Governance af leverandgrstyring er veludviklet og velafprgvet. Samarbejdsmodellen er regule-
ret af kontrakterne med leverandgrer, hvor en kontraktledelsen mgdes pa8 manedsbasis og
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rapporterer til en styregruppe. I de fora diskuteres operationelle og strategiske spgrgsmal
vedr. vores IT-services.

Europzeisk samarbejde

Rammen omkring arbejdet med europeiske systemer sattes i IT-komitéen, og en stor del af
beslutningskraften er uddelegeret til EU-IT-styregruppen, der bade fungerer som et tvaefga-
ende koordineringsorgan samt giver mandat i de fora og arbejdsgrupper omkring IT, #i delta-
ger i pd europeeisk plan.

7.1 Projektorganisation

Projektet er organiseret med en fortsaettelse af KAT styregruppe, som har veeret gennemga-
ende fra foranalyse, forudseetningsprojekt og KAT forretningsprojekt fase 1. Styregruppen be-
stdr at enhedschefer/sektionsleder for de forretningsomrader, somfanvender KAT og som lige=
ledes vil veere de forretningsansvarlige forandrings- og gevinstgjere. Hertil kommer ansvarlige
for Forretnings-IT, gkonomi og jura. Derudover er der etablerét et forretningsudvalg, som
ugentlig fglger projektets fremdrift, en projektledelse og fire @rbejdsgrupper med.entydigt an-
svar for at levere de produkter, som er defineret i projektets produktleveranceplan.

Jakob Cold, Vicedirekter og formand
Anette Tellose, Forretnings-IT

Iben Vitved, @konomichef

Mette Aaboe Hansen, Enhedschef
Jeanne Majland, Sektionsleder
Karsten Jargensen, Chefjurist
Merete Hermann, Enhedschef

iankec‘:'tzc':rcgﬁe e Styregruppe Kim Helleberg Madsen, Enhedschef

Iben Vitved Forretnings- . Nikolai Constantin Brun, Enhedschef
i udval A

Projektleder 9 Ina Meller Vilstrup, projektleder

Gruppeansvarlige

Ole Lykke (PA) Projektteam Anne Tungelund Larsen, Forretningskoordinator

Gruppeansvarlige

Mark Hagstrom (PA) 1
Arktitektgruppe Udbudsgruppe Markedsdialog
gruppe
Brugergrupper
Lene Kirk (DT) Beathe Mathiesen Lynge Christiansen Jeppe Serensen

Anne Tungelund Larsen NNIT (datamodel) Karsten Jergensen  Projektleder
Troels Mogensen Forhandlingsleder
Kammeradvokaten  Gruppeansvarlige
Peter Hejgaard (DT) Troels Mogensen
Jeppe Serensen 1-2 styregruppemedliemmer

Figur 7 — Projektets organisering i anskaffelsesfasen

Projektet ensaledes organiseret pa folgende made

» Styregruppe, som i dag til at overvdge projektets fremdrift, treeffe vaesentlige beslut-
ninger i forhold til planer og scope og tildele projektet de ngdvendige ressourcer for at
sikre kvalitet og fremdrift i henhold til plan. Styregruppen mgdes, ndr der er vigtige
beslutningsmilepaele og typisk hver 4-6. uge

e Et forretningsudvalg med styregruppeformand, leder af Forretnings-IT, leder for gko-
nomi og projektteamet. Forretningsudvalg mgdes én gang om ugen

e Projektteam med en projektchef, projektleder og et mindre team af gruppeledere til at
lede og sikre levering af projektets planlagte leverancer. Deltagere i projektteam vil
vaere ansvarlig for de arbejds- og fokusgrupper, som er tilknyttet projektet
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e Brugergrupper fra de enkelte forretningsomrdder, som bidrager med forretningsviden
til at beskrive forretningsomrader, designe fremtidig datamodel og forretningsproces-
ser og deltage i formulering af de funktionelle krav, som er knyttet til forretningspro-
cesserne.

e En arkitektgruppe, som har ansvaret for at beskrive de non-funktionelle krav i krav-
specifikationen, herunder transitionsplan, krav til applikations-, data- og infrastruktur-
arkitektur

e En udbudsgruppe, som har ansvaret for at udforme udkast til kontrakt, dddforme/re-
viewe kontraktbilag samt udarbejde udbudsbekendtggrelse og udbudsbetingelser

e En markedsdialogs og indkgbsgruppe, som har fokus pa at det er ‘et standardsystem,
som skal anskaffes og sikre at systemet er bedst egnet til de krav, som bdde bruger-
gruppe og arkitektgruppe har opstillet. Gruppen skal have interesse for funktionalite=
ten, arkitekturen og markedet i standardsystemer og skal drive markedsdialogen og
efterfglgende udbudsprocessen med praekvalifikation, tilbudsevaluering og kontrakt-
indg3else.

Projektorganiseringen vil mere eller mindre blive fastholdt gennem,helé projekt for at sikre
kontinuitet og fastholdelse af viden. Opgaverne for de enkelte grupper vil naturligvis @&ndre
karakter, undervejs som projektet udvikles:

e Brugergrupperne vil deltage i design og konfigurering af lgsning med densValgte leve-
randgr. Gruppen vil deltage i brugertest og blive.uddannet som superbrugere. De vil
have en aktiv rolle i implementeringen af Igsningen‘inden for deres respektive forret-
ningsomrader.

o Arkitektgruppen vil deltage i arkitekturdesign af Igsning og design af integrationer med
den valgte leverandgr. Gruppen vil deltage i review af dokumenter og lede integrati-
onstest.

e Udbudsgruppen vihi gennemfgrelsesfasen vaere ansvarlig for kontraktstyringen og bi-
std, ndr der skal gennemfgres sendringer eller tillaeg til kontraktgrundlaget.

e Markedsdialog og indkgbsgruppen eren virtuel gruppe, som i sin form vil blive ned-
lagt. Degpvil,deltagerne fortsat have en vigtig rolle i forhold til leverandgrstyring, som
viléSke gennem deres rolle'somigruppeledere og dermed del af projektteamet. Det er
ikke besluttet, om der skal etabléres en sezerlig leverandgrstyregruppe, nar leverandgr
er valgt eller leverandgren indtraeder. i den eksisterende styregruppe.

7.2 Styregruppe

Vicedirektgr Jakob Cold har rollen som styregruppeformand, og de resterende styregruppe-
medlemmer agerer som hhy. seniorbruger(e) og seniorleverandgr(er), indtil udbudsfasen er
afsluttet. Herefter besluttés det, om en eller flere personer fra den valgte leverandgr indtrae-
der'i styregruppen‘somiseniorleverandgr(er).

Styregruppeh bestar af enhedschefer og sektionsledere for de forretningsomrader, som anven-
der KAT i dag, og som vil vaere forandringsansvarlige og gevinstejere inden for deres respek-
tive forretningsomrader:

Der ud over bestar styregruppen af

e Leder af Forretnings-IT, som har ansvar for levering af ressourcer til arkitektgruppe og
udbudsgruppe, samt vil have ansvaret Forretnings-ITs driftsleverancer i forbindelse
med implementering. IT-drift er outsourcet og Forretnings-IT er kontraktholder. Endvi-
dere har Forretnings-IT leverandgrstyring pa vedligholdelseskontrakterne pa flere sy-
stemer med graenseflade til KAT.
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e Leder af gkonomi, som er tovholder pd projektets budget, business case og gevinstre-
aliseringsplan s det sikres at gevinster hgstes og er indarbejdet i de fremtidige bud-

getter.

e Chefjurist, som er tovholder p8 problemstillinger i forhold til lovgivning, udbud og kon-

trakt.

Styregruppeformand / projektejer

Jakob Cold Direktionen

Styregruppemedlemmer

Jakob Cold, Mette Aaboe Hansen, Merete H , Al ligse,
Kim Helleberg Madsen, Jeanne Majland, onstanti Iben
Vitved og Karsten Jgrgensen

7.3 Projektleder og projektgruppe

Projektlederen er Ina Mgller Vilstrup. Projektgruppen er besk

ovenfor og illustreret i figu-

ren, hvor projektgruppen udggres af projektlederne.

Som beskrevet ovenfor, har hver gruppeleder ansvar for hve

proje ed

at levere ind til en samlet udbudspakke i anskaffelsesfasen.

Projektchef

Anette Tollgse, Forretnings-IT 25 Strategisk projektledelse

Projektleder

RapporM’ledelse og koor-

Ina Mgller Vilstrup, Forr

Ass. projektleder nings-IT ing af projektet og sikring
Ilan Sa Benarroch, For- ift
retnings
Brugergruppeansvarlig Lene Kirk Schad(Devoteam) 50 Repraesentant for forretningen
Forretningskoordinator Anne Tungelund Larsen, Lee- 20 med god viden omkring bruger-
gemiddeljura og Data krav- og scenarier
Arkitektgruppeansvarlig eathe Si g Mathisen, 30 Arkitektur
tnin
Udbudsgruppeansvarlig Lynge Christiansen, Forret- 60 Udbudserfaring
nings-1T
Markedsdi Jeppe n, Forretnings- 40 Udbudserfaring og dybt kend-

T skab til tidligere udbud samt di-
alog med potentielle leverandg-

rer

Jurist

Troels Mogensen, Chefjuri- 10 Jurist med szerlig viden om ud-
stens Kontor budslovgivning

Forretningsudvalg

Jakob Cold, Anette Tgllgse, Ina Mgller Vilstrup, Iben Vitved, Beathe Mathisen, Lynge
Christiansen og Jeppe Sgrensen. Dertil Ole Lykke (PA), Mark Hagstrgm (PA) og Lene
Kirk (DT)

Reference e
IDMP/SP

Lynge Christiansen / FOR

A Claus Bo Jgrgensen / GOD
Referencegruppe Lynge Christiansen / FOR
Forbedringer Jeanne Mayland / GOD
ejdsgruppe Arbejdsgruppe med repraesentanter fra forretningen
Brugergrupper Etablering af en raekke brugergrupper med deltagelse fra forretningen

Forretningskoordinator

Anne Larsen /GOD
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7.5 Driftsansvarlige

Rolle Navn og titel Enhed
Formand, Jeanne Majland samt  FOR, GOD, VOK, AOM, MED og
udvalg bestaende enhedsre- LMU
Systemejer (forretning) praesentanter
Platformsejer (teknisk drift) Anette Tollgse FOR
Procesejere Mette Aaboe Hansen GOD
Merethe Hermann VOK
Kim Helleberg Madsen AOM
Jeanne Majland GOD
Nikolai Constantin Brun MED + konst. for LMU

8 Tilretteleeggelse og tidsplan

Nedenstaende afsnit redeggr for de anvendte strategier til brug i forretningsprojekt LEOPARD.

8.1 Udbudsstrategi

Udbud gennemfgres som EU-udbud efter proceduren Udbud med forhandling: Kontraktgrund-
laget er Laaegemiddelstyrelsens eget kontraktparadigme, som er vélafprgvet 0g anvendes pa
tveers af vedligeholdelse/videreudvikling, drift og‘anskaffelse.s.Kammeradvokaten er tilknyttet
som radgiver pa udarbejdelsen af kontraktudkast, =bilag ogfudbudsbetingelser.

8.2 Udviklingsstrategi

Leegemiddelstyrelsen hafiegen udviklingshdndbog, som beskriver retningslinjer og model for
udvikling, herunder ogsa krav til kodestandarder ved specialudvikling.

Udviklingsstrategien er en hybrid, mellem vandfald ©gragil-udviklingsmetoder. Den funktionelle
del af kravspecifikationen vil vaere en blanding af‘user stories og traditionelle nummererede
krav.

Det undersgges, om derer mulighed for en trinvis idriftseettelse, som vil understgtte en mere
agildidviklingsmetode, og valg af standardplatform vil ligeledes understgtte dette og under-
stgtte anvendelse af product.owner inden for de enkelte forretningsomrader.

8.3 Implementeringsstrategi og forandringsledelse

Det undersgges,»om det vil yeere muligt med en trinvis implementeringsstrategi, eller det bli-
ver en trinvis udviklingsstrategi, hvor funktionalitet bliver udviklet og testet trinvist, og hele
systemet idriftsaettesipa®n gang.

De enkelte forretningsamrader, som anvender KAT i dag, er repraesenteret i styregruppen som
forandrings- 0g gevinstejere. Der udnaevnes en systemansvarlig inden for hvert forretnings-

o
omrade.

Endvidere/er der nedsat brugergrupper for de enkelte forretningsomrader, som bistar med at
formulere user stories, og i de naeste faser vil vaere involveret i design, test og implemente-
ring.
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8.4 «riterier for overdragelse af leverancer fra projekt til forretning

Uanset om LEOPARD realiseres faseopdelt eller som en samlet og komplet leverance, vil fgl-

gende geelde.

Overtagelseskriterium

1. Dokumentation er leveret
og godkendt af Leegemiddel-
styrelsen og Leegemiddelsty-
relsens driftsleverandgr

Beskrivelse

Systemleverandgr vil skulle
levere dokumentation i
henhold til kravspecifika-
tion, herunder LMST Udvik-
lingshdndbog, som skal
overdrages til LMST i for-
bindelse med overtagelses-
prgve pa systemet

Overdrages til

Teknisk dokumenta-
tion til FOR
Forretningsmaessig
dokumentation til
forretningen
Driftsdokumentation
til driftsleverandgr

2. Forretningsfunktionalitet
bekraeftet efter kravspecifi-
kationen af funktionelle og
non-funktionelle krav

Forretningsfunktionalitet
er i henhold til kravspecifi-
kation og fremgar af de-
signdokumenter, som er
godkendt af LMST

3. Brugere er uddannede

Alle brugere har modtaget
relevant uddannelse og
traening og dette er do
menteret

4. Konfigureret og testet Igs-
ning

Konfigureret og teste
ning i henhold til kravs
cifikation, valideringspla
kumenter og
tlige fejl. God-
bindelse med
sprgve

Ansvarlig for overdragelse

Systemleverang

Systemleverandgr og i sid-
ste ende projektleder og
projektejer

5. Liste over kendte fejl og
mangler med tilhgrende
oriteret handleplan

med overta-
udarbejdes li-

Projektleder

8. s-og milepeels

1 Idefase April, 2015 Maj, 2016 13
Analysefase 4 Mmaj,2016 April, 2017 11
3 Anskaffelsesfase April, 2017 Maj, 2018 13

.1 Specific April, 2017 December, 2017 8

3.2 Udbud Januar, 2018 Maj, 2018 5
G‘f(arelsesfase Juni, 2018 December 2019 18
Realiseringsfase September 2019 December 2019 10

Formalet med kvalitetsplanen er at fastlaagge processer og aktiviteter for hvordan kvaliteten af
alle produkter i projektets levetid kan sikres, ikke mindst sikres pa tvaers af andre produkter.

Aktiviteterne kan opsummeres i:
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o Kvalitetsplanlaegning - hvad er vores kvalitetskrav, hvad vil vi tjekke og hvornar?
o Kvalitetskontrol - maling, registrering og vurdering af kvaliteten
e Kvalitetssikring - fglges kvalitetsplaner og udfgres kontroller?

Kvalitetsplanen er gaeldende for hele projektet. Derudover vil der etableres szerskilte krav til
kvalitetssikringsprocedurer for de enkelte leverancer.

9.1 Kvalitetsplanlaegning

Projektet gennemfgrer forud for hver fase en produktnedbrydning inden for de enkelte arbejds-
grupper. De identificerede produkter beskrives i produktbeskrivelse med fokusépa faglgende:

Formal med produktet

Krav og indhold til produktets output,

Ngdvendige aktiviteter for at levere produktet

Ngdvendige kompetencer og ressource for at frembringe_produktet
Afhangigheder til andre produkter

Personkreds, som skal kvalitetsreviewe produktet

Projektet har med udgangspunkt i produktbeskrivelserne etableret en produktflowdiagram, i
daglig tale kaldet projektleveranceplanen, hvor der er taget‘hensyn tildfressourceallokering og
indbyrdes afheengigheder af produkterne.

Derudover er der udarbejdet et kvalitetsregister, hvor-hver enkelt produkt erdistet med forven-
tet deadline for kvalitetsreview og kvalitetsafstemning, samt hvilke personer, som er en del af
kvalitetsreview og —afstemning.

Projektet sondrer mellem henholdsvis kvalitetsreview,\der er et review af et produkts endelig
output, og kvalitetsafstemning, der er en afstemning af et produkt op mod projektets formal,
behov og risici, bdde af selve produktbeskrivelsen,. og ndr det endelige produkt er
kvalitetsreviewet og leveret.

Generelt er der dermed tale om fglgende kvalitetsprocedurer:

e Kvalitetsafstemning (quality assurance) af produktbeskrivelser, jf. nedenstaende figur

e Kuvalitetsreview (quality review) af produkter og faseleverancer, jf. nedenstdende figur

o Kyvalitetsafstemning (quality assurance) af produkter og faseleverancer, jf. nedensta-
ende figur

Med faseleverancer menes, at der pd forhand defineres milepzele i den enkelte fase, hvor der
er behow for at lave et tvaergdende kvalitetsreview og —afstemning p& tveers af flere produk-
ter. Der vihi Igbet af forlgbet blive gennemfgrt sdkaldte “read across” kvalitetssikringsaktivite-
ter, hvor'en samling af leverancer kvalitetsreviewes samtidigt og pa tvaers for at sikre konsi-
stens pa tvaers'af produkterne.

For seerligt komplekse produkter vil ovenstdende principielle proces beskrives saerskilt og i
flere detaljer. Det ggr sig blandt andet gaeldende for systemleverancer, der skal leveres af sy-
stemleverandgr. Der'er bl.a. udarbejdet en teststrategi, som beskriver retningslinjer for test
og afprgvning af systemleverancer.

Projektets 0g produkternes kvalitet vurderes og males op mod faglgende parametre:
o Pfojektets mal og succeskriterier
e Projektets business case
o Produktspecifikke kvalitetskrav der aftales saerskilt fra produkt til produkt og som frem-
gar af vaerktgjet "produktbeskrivelser”

Kvalitetsplanen for produkternes kvalitet fglger den proces, som er illustreret i nedenstdende
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figur, hvor selve kvalitetsplanen for hvert enkelt produkt er indarbejdet i produktets produktbe-
skrivelse. Efter udarbejdelse af udkast til produktleverance gennemfgres henholdsvis en kvali-
tetssikring og en kvalitetsafstemning, som er mere detaljeret beskrevet i det fglgende afsnit.

Establish Product Clear RACI overview Final delivery
description and on development approved by
activity plan deliverables programme

Developing Develop draft deliverable Review & revise draft Finalise deliverable

deliverable

Quality ' ' : ) : : )

Assuring QAPD Review process Quality Assurance
deliverable

suring
deliverable is fit for
purpose

Focus on deliverable
content and the
process executed

PMO to plan
Quality
Assurance event

entifying
eliverables impact
on the programme

PMO to support
planning of
review

Figur 8 - “"Kvalitetsafstemning”

Projektet har som en del af den overordnede planlaegning a
hvorledes kvalitetssikring kan indarbejdes i denne fase set i fo m er
planlagt. Disse overvejelser omfatter bl.a.

e Beskrive krav til test, afprgvning og k
materialet

e Udarbejde service-/kravspecifikationer, ¢
terialet. Specifikationer vil
til arbejdsgange og krav t

e Krav om at tilbudsgivere roof of Concept som en del af til-
budsfasen

Krav om opstilling af dem i idligt i emfgrelsesfase, samt gennemfgrelse

og kontraktma-
ktionelle krav, krav

Betalingsmode
o
men ogsa at leve

emfgres nar forste udkast af produktet er klar. Udkastet bliver sendt
mentering ved de projektdeltagere, der arbejder med afhaengige pro-
. Den individuelle kommentering konsolideres ved et reviewmgde og dokumente-
kte i produktet. Dertil registeret et komplet produkt i projektets kvalitetsregister
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Consolidate comments

and integrate in i

deliverable ! Present and discuss
:
:

Distribute draft Plan how to present final to all and/or send out

£ K . .
8 deliverable for draft deliverable and i final draft for final
= individual discuss areas where p commenting

X commenting to there are uncertainties or

= “C” s and PMO i

= . disagreement

Review & revise draft

Individual commenting Aligning comments i

.
|
i
“C”s to comment '
individually on content of ' “C”s to comment or
'
|
i
:

J “C”to participate in
draft deliverable and approve on final draft ignment workshop
consider necessary extra and participate in

clarification actions presentation/discu

“1"to be invited

Rest of Programme
& stakeholder

comment on
and quality

Figur 9 - "Kvalitetsreview”

o . .
pavirkning
ssenter, risici,

2. Kvalitetsafstemning: For at sikre, at p
som produktets udformning matte have
m.m.

Det er den afsluttende a alitetsafstemningen

foregdr som et mgde med samt forretningsudvalg, forfatte-
ren af produktet samten e to kvalitetsvurd spersoner, typisk fagspecialister eller
nggleinteressenter for leverancen. Kvalitetsaf: ingen skal sikre, at andringer i Pro-
jektet handter 3 er afstedkommet af andringer i produktleverancer og

°
ar

ices, systemer, systemintegrationer
har en kvalitet i forho icerede, sa vil der skulle gennemfgres
ger afhaengig af hvilken leverancer, som der er tale om
skellige typer kvalitetssikringsaktiviteter.

Workstream  gqiaplish and
QA event

E
carry out
.‘ correctlve E Participate
: actions : in QA
! Send deliverable ! compliance
quality assure i to programme ! check and
1 team for sign off E ’ in Final QA .
' N ' l

Finalise deliverable

Workstream QA

Prgm QA : 1 month :

. E Follow-up on
PMO/WS | action_s agreed_at
a=} PMO to execute Compliance Final quality
g’g plan for Quality check! Final Quality assurance event
ol Assurance event _ assurance  PMO plan meeting
k) % Sign off by other event with QA
D o3 PMO to follw-up workstreams reviewer and
e on status,
documents etc. PMO
Figur 10 - "Kvalitetsafsteming”
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9.3 Kvalitetssikring

Alle i projektet har en rolle i kvalitetssikringen af det enkelte produkt. Rollerne og deres ansvar
er beskrevet nedenfor. Det er projektchef og projektleder der via dialog og vaerktgjer som pro-
duktbeskrivelser, kvalitetsplan, manedlige mgder med styregruppen samt aktionlog og
gende mgder pd kvalitetsvurderingen sikrer, at alle ptager sig den rette rolle og lgfter.

Kvalitetssikringsrolle

Ansvar Forventet tidspunkt for kvalitets-
sikringen
Udarbejder produktbeskrivelse og produkt Kvalitetsrevie emfgres ef-

ter udarbejdelse 3
produktet

Gruppeansvarlig

Planlaegger og gennemfgrer kvalitetsreview herunder indarbejder
kommentarer

Deltager i kvalitetsvurdering tivitet for produkte

Rapporterer status pa de enkelte produkter til projektleder
Forretningsudvalg Planlaegger projektets leverancer og afsaetter tv
view og —vurdering for produkter

f og projektleder de pro-
, der skal vaere kvali-

Identificerer sammen me
dukter, der skal kvalitetsvi
tetsvurderer.

Godkender kvalitetsregister

Projektejer Ejer projektet og sikrer, at de ledelsesmaessige afhaengigheder er
afklaret.

Overordnet ansvarlig for den leverede kvalitet.

Projektchef glige indhold af en pr. beskrivelse

e produkter, der
re kvalitetsvurde-

en med forretningsud

og —vurdering af faseleverancer, dvs. beslut-
eltager og hvilke dokumenter, der skal

r sasammen med projektleder anledninger og mulighe-
itetssikringsbegivenheder

Projektleder Vedligeholder kvalitetssikringsprocesser og —vaerktgjer.
Validerer og godkender produktbeskrivelsers udformning.
Sikrer, at der afholdes kvalitetsreviews og —vurderinger.
Planlzegger kvalitetsvurderings-mgder og opfglgningsmgder
Opdaterer kvalitetsregister

Overvager projektstyringsprocessernes brug og vaerdiskabelse og
gennemfgrer korrigerende tiltag efter aftale med projektchef

Identificerer, planleegger og faciliterer mgder

Kvalitetsvurderer Deltager i reviews, afprgvninger, tests og vurderinger med ek-
spertinput
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Styregruppe Godkender oplaeg til Finansudvalget og godkender faseskift i pro-
jektet. Er endvidere beslutningsorgan for vaesentlige forretnings-
maessige beslutninger inden for en fase.

Planlaegning af kvalitetssikringsaktiviteter knyttet til projektets leverancer (projektets slutleve-
rancer) vil fglge principperne i en traditionel V-model, hvor der skelnes mellem designleverancer
pd modellens venstre side, hvor der laves "bagud” kvalitetssikring hver gang design detalj
yderligere, og mellem kvalitetssikringsleverancer, hvor der defineres kvalitetssikringsa
til at teste hvert designniveau i modellen.

Kvalitetssikrig

Design
Projektbeskrivelse/ Driftsprove
business Case (deldriftsprove
o Overtagelsg
Kravspecifikation (delsy; ) |
Lasningsbeskrivelse/|
Svar pa krav

Brugerdesign
- Usecases
- Skeermbilleder

Bruger-/usability
test

System- og system-
integrationstest

Installation:

Figur 11 - "V-modelle

, 1 hvor hgj grad de anfgrte tests i modellen udfgres
er, at leverandgren gennemfgrer og bestar testene.

lse — en en-sides beskrivelse af et produkts formal, nggleaktiviteter,

nce, kvalitetsvurderer og reviewer, mv.

tsreview (mgde) - skriftlige og mundtlige kommentarer, rettelser og tilfgjelser til

et af og den afholdte udviklingsproces for fgrste udkast af et hvert produkt

tsrevieworientering (mail) - distribuering af fgrste udkast af et produkt efter be-

dning og indarbejdelse af kvalitetsreviewets input

alitetsafstemning (m@de) - mundtlig vurdering af et produkts pavirkning af Projektets

risici, leverancer, interessenter, governance, plan og organisering

¢ Kvalitetsregister - heri registreres alle produkter, opstillet i en kategoriseret liste. I
denne er der angivet en reviewer for hvert produkt samt en registrering af et produkts
faerdiggorelse. Dette register forefindes pa et fzellesdrev

e Aktionsregister - registrering af beslutninger og actions identificeret ved kvalitetsvur-
deringsmgder. Alle actions skal gennemfgres inden for en kalendermaned
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e Planlaegningsvaerktgj - hvor alle actions/events/opgaver blandt andet ogsa relateret til
kvalitetssikring og aktionsregisteret kan registreres, prioriteres og allokeres til en res-
source. Heri kan ogsa fremdrift pa alt falges.

« Opfglgningsmgde - opfglgning pa aktionsregistret fra et kvalitetsvurderingsmgde

e Som en del af teststrategi og testplan for selve systemet, vil der blive stillet krav til,
hvordan leverancer skal kvalitetssikres og hvilke vaerktgjer, som skal tages i anven-
delse. Det vil kunne omfatte:

o Teststyringsveerktgjer
o Performancetestvaerktgj

10 Risici

Indledningsvis skal det gentages, at dagens KAT og fremtidens LEOPARD har en hgj forret=
ningsmeaessig kritikalitet.

Endvidere mindes om, at det vurderes, at det ikke er en gangbar option at falde tilbage pa den
eksisterende KAT med forvitret arkitektur og uden SPOR.

For det tredje er det et vilkar, at der skal udvikles en ny LEOPARD, mens#ksisterende KAT
skal veere funktionsduelig, og at der skal etableres en sikker overgangslgsning. Ogsa dette for-
hold er i sagens natur en strukturel risiko.

Projektet har udarbejdet et risikoregister, som indeholder de strategiske og taktiske'risici, som
er forbundet med projektet. Alle risici og forebyggende handlinger er drgftet i projektteamet
med styregruppen. Der er udnaevnt risikoejere for alle risici, ligesom forebyggende handlinger
er indarbejdet i projektets leveranceplan.

Risikoregisteret fgrer til den vurdering, at projektet = em efid komplekst = ma betragtes som
et mellem-risikoprojekt med en gennemsnitlig risikoscoré pa 2,5.

Risiko- og issueregister er tilgaengelig pa projektets projektrum, hvor alle projektdeltagere kan
indrapportere bade risici bg issues./Bade risikoregister og issue-register gennemgas hver uge
pa forretningsudvalgsm@derne. Det er hver risiko udnaevnt en risikoejer og det er projektlede-
rens ansvar at fglge op pa risici. Risicipder.ligger efter at projektet er idriftsat ligger hos sy-
stemejeren.

11 Informationssikkerhed

Der er foretaget en intern analyse af informationssikkerheden omkring LEOPARD vha. af en
Privacy Impact Analysis. Nedenstdende tabel illustrerer resultatet af denne analyse. Med en
samlet.score pa 0 vurderes LEOPARD ikke til at vaere privatlivskraenkende af nogen art. Pro-
jektet har desuden defineret en ramme for udarbejdelse af en ny PIA, hvis scopet for systemet
&ndres, i tilfeelde af, at personfglsomme data skulle blive relevante at inkludere i systemet pa
et senere tidspunkt. Dette sikrer kontinuerlige afklaringer og opmaerksomhed rettet imod
eventuelle tiltag, derkandmgdekomme en gget informationssikkerhed.

Vurderingskriterier Besvarelse (kort tekst) Anslaet vaerdi for kriterie (0 -
E))

Indeholder Igsning felsomme personoplys- | Nej, der er pa nuvaerende tids- 0

ninger/data? punkt ingen personfglsomme

data i LEOPARD

Hvor teette er oplysningerne pa intimsfae- N/A 0
ren?
Vurder konsekvensen ved en konkret N/A 0

kraenkelse af privatlivet pa baggrund af
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den indskraenkning, den medfgrer for den
enkelte persons frihed.

Anvendes der teknologier, som indrettet
til at indsamle personoplysninger eller til
at behandle dem pa mader, som ligger
uden for rammerne og formalet med pro-
jektet eller den gnskede funktionalitet.

Ja, standardplatformen kan sand-
synligvis indsamle oplysninger til
en vis grad, men det er ikke en del
af projektets scope.

den nye Igsning?

Hvor stor er oplysningernes potentiale til N/A
at identificere enkeltpersoner?
Hvor mange brugere skal have adgang til 400

Samlet score (0 —9)

Samlet score for styrke og konsekvens af en potentiel kr

e 0: Ingen potentiel kraenkelse
e 1-3:lLille

e 4 - 6: Middel

e 7 -9: Stor

Hvis tilgangen i stedet anvendes if
vil rumme mange af, vil vurdering

Vurderingskriterier

Indeholder Igsningen virksomhedsfortro-
lige data?

Besvarelse (kort tekst)

Ja, bl.a. informationer omkring
kliniske forsgg

Anslaet veerdi for kriterie (0 —

f. ovenstaende er det deciderede
somhedshemmeligheder

Vurder konsekvensen ved en konkret
kraenkelse pa baggrund af den indskraenk-
ning, den medfgrer for den enkelte virk-
somheds privatsfere.

Det vurderes ikke, at veere til
stgrre konsekvens for den enkelte
virksomhed

nalitet.

Der tages udgangspunkt i en stan-
dardplatform. Denne bruges til at
opmagasinere og behandle data.
Hvorvidt denne er medvirkende
til at kompromittere data er
ukendt, da platformen endnu ikke
er kendt. Dette er dog ikke et gn-
sket.

Hvor stor er oplysningernes potentiale til
at identificere enkelte virksomheder?

Enkelte virksomheder kan uden
problemer identificeres

Hvor mange virksomheder registreres i
den nye Igsning?

Ca. 2000 virksomheder
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Samlet score (0 — 18)

14

12 Interessenter

Prioritet Interessent /

malgruppe

Omrade af projektet
med saerlig interesse

Holdning til projek-
tet og mulig reak-
tion

Betydning for projektet og
evt. tiltag til handtering

1 Leegemiddelsty-
relsens ledelse

Hele projektet

Ledelsen har stor in-
teresse i, at projek-
tet gennemfgres
succesfuldt

Ledelsesmaessige beslutnin-
ger vil have stort effekt pa
projekt og kan pavirke para-
metre sasom omfang, tid og
pkonomi

2. Sundhed- og £I-
dreministeriet

Projektets tilrettelaeg-
gelse

3. Sundhedsdata- Analyse af dataover- Generel interesse i Holdninger bgr lyttes til og
styrelsen fgrsel, adgang til at projektet som hel- afstemte Igsninger skal fin-
leese udvalgte data, hed des
samt opdatere ud-
valgte data
4, Enhedschefer Respektive funktionali- hedschefe eItathyregru ppen og
tetsomrader i d indflydelse pa ind-
og prioritering
5. KAT brugere Analyse af dataover- Det er af stor vigtig- Brugernes input er meget
farsel?? hed at brugerne ser veerdifulde og vil blive be-
veerdi i projektet, for | handlet Ipbende i projektet,
at understgtte en men der er ingen direkte pa-
succesfuld kravspe- virkning?
cificering, imple-
mentering og senere
ibrugtagning
5. Departement Udbudsfase Har gkonomisk inte- | Departementets accept af

resse i projektet og
sikrer rentabilitet

projektet er vigtig og deres
holdninger kan derfor pa-
virke projektets grundlag

IT projektrad Hele projektet Projektradet har in- Sikrer kompetent radgivning

teresse i projektet omkring hele projektet samt
Igbende risikovurderinger

Industrien Hele projektet Har interesse i hvor- | Bergrte aktgrer i industrien
dan det pavirker ma- | har en latent interesse i pro-
den eks. legemidler | jektet og bgr informeres hvis
godkendes og data man pataenker andringer der
handteres pavirker deres ageren

EMA Implementeringsfase EMA kan have enin- | Ingen direkte betydning for

teresse i at holde sig
informeret omkring
LEOPARD

projektet, men kan anspore
EMA til at ga nye veje

Driftsleverandgr

Kravspecificering og
idriftseettelse

Interesse i projektet
—isaerdeleshed de
non-funktionelle
krav

Behov for indblik i non-funk-
tionelle krav for at sikre, at

disse ikke pavirker drift eller
kraever markante aendringer
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10. Andre systemers Implementeringsfase Mindre interesse i Der kan vaere behov for at in-
vedligeholdelses- projektet, men formere vedligeholdelsesle-
leverandgrer stgrre endringer verandgrer pa systemer der

kan have relevans vil have snitflader ind imod
LEOPARD

11. Enheden Lage- Implementeringsfase Mindre interesse i Deres holdninger bgr tages til
middelstatistik- projektet, men efterretning, men hardhgen
ken stgrre endringer direkte pavirkning

kan have relevans

12. @konomi, kon- Hele projektet Stor interesse i pro- Holdninger bgr lyttes til og
trakt, system og jektet og deres hold- | afstemte Igsninger skal fin-
platformsansvar- ning kan have stor des
lig indvirkning pa pro-

jektets udformning

13. Sundhedsdata- Hele projektet Generel interesse i Deres holdninger har mindre
programmet (un- projektet som hel< betydning, men bgr tages til
der SDS) hed efterretning

13 Kommunikation

Hovedbudskaber

13.1

Projektets vision og stra- LEOPARD bliver i sin helhed Danmarks nationale lzegemiddelregister, vil sikre fortsatte
tegi: levering af autoritative leegemiddeldata til den danske sundhedssektor og vil qua vel-
fungerende systemer (og undgaelse af alternativet) bidrage til at bringe Leegemiddelsty-
relsen teettere pa malet om Europaeisk topklasse. Registeret indeholder blandt andet
data om de lzegemidler, som markedsfgres i Danmark og som bl.a. anvendes af apote-
kerne og sundhedssektoren, ligesom systemet er kritisk for arbejdsgangene i Leegemid-
delstyrelsen for godkendelse af markedsfgringstilladelser til virksomhederne og efter-
fglgende tilsyn.
SPOR-datamodellen giver bedre strukturerede data med gevinster for leegemiddelsik-
kerheden. SPOR-datamodellen vil senere kunne anvendes af gvrige dele af sundheds-
sektoren, safremt dette besluttes - langt uden for dette projekts rammer — men spo-
rene er stillet.
Projektetsfindhold: Projektet omfatter helt centrale forretningsomrader af betydning for leegemiddelsikker-
heden, Laegemiddelstyrelsens europaeiske og internationale engagement og position
samt Danmark som eksporterende life science nation, herunder bl.a. laegemiddelgod-
kendelser, virksomhedsgodkendelser, laboratoriekontroller og inspektioner. Dertil kom-
mer'Medicinpriser og Apotekergkonomi, der udskilles af hensyn dels til projektets gen-
nemf@relse, dels ift. her-og-nu-fordele (bedre dokumentation, enklere arkitektur og
stgrre agilitet).

Projektet er faseinddelt og skal fgrst og fremmest sikre, at der stilles de korrekte krav,
samt at kontrakten er fyldestggrende. Derefter foretages et udbud, hvori der skal findes
en leverandgr. Deltagere er interne ressourcer fra Forretnings-IT og ledelsen samt eks-
terne konsulenter.

Projektet er primaert et arkitektur- og terminologiprojekt. Gevinsterne vil ligge i at
undga en nedsmeltning af et arkitektonisk forvitret KAT, nar SPOR-datamodellen skal
implementeres, og mere positivt en bedre strukturering af data, som fremmer udveks-
ling af data pa europzeisk plan og dermed ogsa bl.a. tidligere identifikation af mulige bi-
virkninger. Gevinsterne i form af effektiviseringer findes, men er dog begraensede af, at
LEOPARD er et register med datastremme og ikke et sagsbehandlingssystem med ar-
bejdsprocesser. Efter etableringen af LEOPARD forventes test- og vedligeholdelsesom-
kostninger at blive lavere pga. skiftet til en standardplatform.

Idet Laegemiddelstyrelsens fremtidige datamodel skal baseres pa IDMP/SPOR, kraever
det, at den nye Igsning kan implementere denne datamodel.

| fgrste omgang bliver den nye Igsning en rettidig erstatning for den nuvaerende KAT-

Resultater og gevinster:

It-Igsningen:
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I@sning, som pa sigt ikke vil veere i stand til at understgtte Laeegemiddelstyrelsens behov.
LEOPARD bliver Leegemiddelsstyrelsens primaere system/register for datastrgemme til
understgttelse af datatunge forretningsprocesser - uden for LEOPARD - i ESDH-systemet
GoPro.

13.2

Formidling af budskaber til interessenter/malgrupper

Budskab

Interessent Medie Effekt Dato
Leegemiddel- Der skal ska- Intranettet, Medarbej- Nar stgrstedelen
styrelsen bes vished Kaffe- derne far et af produkterne i
medarbejdere | omkring pro- skaerme, indblik i pro- fase 2 er klar. emiddelstyre
jektet som det maned- | jektets om- kommunikationsenh
helhed. Rede- | lige status- fang
gores for mgde i
hvem der er LMST.
deltagere og
hvem der kan
kontaktes
Nuveaerende KAT skal ud- Kommuni- Brugerne har Brugerne er alle- | Enhedschefer for de re-
KAT-brugere skiftes/for- kation vha. mulighed for rede informeret spektive omrader samt
bedres sa brugergrup- | at give deres omkring projek- brugergruppeansvarlig
ggede krav peansvarlig | inputs til den tet og udvalgte
kan imgde- samt en- nye lgsning brugere er invi-
kommes og hedschefer samt doku- teret til work-
ny data kan mentere deres | shops
behandles arbejdsgange
og informati-
onsstrgm-
mene
Leegemiddel- De forret- Projektet har formeres |g- Styregruppemedlemmer
styrelsens le- i og | kontinuerlig de gennem og projektejer
delse intern opbak- projektet
in
KAT og frem-
driften i pro-
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