KAT markedsdialog

Informationsmg@de i Leegemiddelstyrelsen, tirsdag den 9. august 2016
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Introduktion og baggrunden for KAT moderniseringsprojektet

» Tilmeldte deltagere

« Spilleregler

« Formal med dagens magde

e Kort om KAT

» Laegemiddelstyrelsens dialog med europaeiske sgsterorganisationer
» Hvorfor er en markedsdialog om ny platform ngdvendig?

 "What's in it for us” som leverandgr?

Leegemiddelstyrelsen som samarbejdspartner
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Introduktion og baggrunden for KAT moderniseringsprojektet

Dagens tilmeldte deltagere, spilleregler og formal med dagens made

Leverandar
KMD

NNIT
AstraZeneca
Formpipe
DLI

CsC
ArisGlobal
Netcompany
SAS
Specific Pharma
IBM
Lakeside
Systematic
Avanade

10. AUGUST 2016

Deltagere og titler

Peter Welling, Morten Froulund, Ina Vilstrup og Peter Pohani

Senior KAM Torsten Rewnbak og Solutions Architect Jan Jacobsen

Regulatory Affairs Director Helen Shennan

KAM Poul Arne Mgller og Markedschef Kenneth Lundg

Udviklingschef Anette Pedersen og Softwareudvikler Christoffer Olsen

Account Excecutive Michelle Cantor, Healthcare Account Executive John Talchow og Business Architect Lis Dragsted
Business Director Cary Game og Strategic Account Director Henrik Thorsge Pedersen

Principal Lars Farsg, Partner Kim Clausen Agerskov og Partner Jan Winther

Kundeasvarlig Gitte Bertelsen, Frans Holm (presales), Anders Helmg (presales) og Allan Juhl (healthcare)

Sales Coordinator Jesper S. Andersen og KAM Martin Feiling

IBM Client Executive Michael Ankjeer, IBM Executive Architect Jens E. Mgller og IBM Healthcare Industry Malene @stergaard Bach
Konsulent Tom Kuckelhahn Nilson

Program Manager Sgren Aggerholm

Morten Alexander Lund, Business Development Sales
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Introduktion og baggrunden for KAT moderniseringsprojektet

Kort om KAT
» Laegemiddelstyrelsens "Katalog Af Totaloplysninger”: grundlaeggende en -
relationsdatabase, der indeholder kritiske og vitale nuvaerende og historiske
stamdata for bl.a. virksomhedstilladelser, lsegemiddelgodkendelser, pakninger
og tilgeengelighed samt inspektioner m.v. +
= Forretningslogik og brugergraenseflader til interne forretningsprocesser pa alle
centrale forretningsomrader i Laegemiddelstyrelsen.
» Udveksler data med interne systemer og en raekke centrale aktgrer | @
sundhedssektoren. —J
&

= Sags- og dokumentbehandling handteres i GoPro — som sammen med KAT
udgar grundstammen i Leegemiddelstyrelsens it-systemunderstattelse.
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Introduktion og baggrunden for KAT moderniseringsprojektet

Udfordringerne

« KAT er et specialudviklet og efterhanden eeldre system — opstod som
"SWEDIS”, blev senere til "LOS” og nu "KAT". Videreudvikling holdt pa et
minimum — primaert drevet af lovgivningsprojekter.

 Et analyseprojekt har identificeret et eftersleeb pa forretningsfunktionalitet og et
generelt behov for modernisering af Igsningen, som forberedelse til at kunne
understgtte en raekke forretningsmeessige behov de kommende ar, herunder

aendringer pa EU-plan.
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Introduktion og baggrunden for KAT moderniseringsprojektet

Hvordan skal KAT lgsningen moderniseres?

» Et forudsaetningsprojekt har bl.a. opdateret systemdokumentation for den
nuveerende KAT lgsning og lagt op til en revideret malarkitektur baseret pa en
standardlgsning, som kan understgtte de kommende ars behov.

» Laegemiddelstyrelsen har veeret i dialog med europaeiske s@sterstyrelser med
henblik pa etablering af feelles lasninger, men af flere arsager er det ikke
fundet realistisk.

* Nu etableres et KAT forretningsprojekt med steerk forretningsmaessig og
ledelsesmaessig forankring. Den indledende markedsdialog skal afdeekke
bade muligheder og begreensninger i karende, velafpravede
standardlgsninger ift. at understatte bade forretningsfunktionalitet, specifikke
krav til registrerede data, integrationer til eksterne interessenter pa bade
nationalt og EU-plan, samt generelle krav til sikkerhed og drift.
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Det nuveerende KAT system — forretningsomrader

KAT anvendes af flere af Leegemiddelstyrelsens forretningsomrader:

— Godkendelse af leegemidler til det danske marked - humane og veterinaere
— Godkendelse af virksomheder / Virksomhedsregistrering

— Inspektioner

— Apoteksgkonomi

— Medicinpriser

— Kiliniske forsgg

— Laboratoriekontroller

— Leegemiddelovervagning (PSUR)

10. AUGUST 2016
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Det nuveerende KAT system — applikationsarkitektur
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Det nuveerende KAT system — applikationskontekst

application Application Context
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Formalet med markedsdialogen og temaer, som gnskes
afdeekket

Formal

At fa indsigt i afprevede og kerende lgsninger baseret pa standardplatforme — og at
kunne gennemfgre en anskaffelse, hvor flest muligt kan byde ind

Laegemiddelstyrelsen distribuerer
» Disposition til de individuelle mgder ("opgavesaet”)

* Materiale om nuvaerende KAT lgsning og de forretningsmaessige behov, som
understgttes

Opgaveseettet

« Seks temaer, som gnskes belyst efter en vejledende tidsplan
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Formalet med markedsdialogen og temaer, som gnskes
afdeekket

Tema 1: leverandgrens praesentation
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Formalet med markedsdialogen og temaer, som gnskes
afdeekket

Tema 2: funktionalitet
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Ve

Konfigurationsmuligheder ]

N\

7

Schedulering ] [ Procesunderstgttelse ]

N\

Szgemuligheder] [ Masseopdateringer ]

&

LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANIS

H MEDICINES AGENCY



Formalet med markedsdialogen og temaer, som gnskes
afdeekket

Tema 3: data
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Formalet med markedsdialogen og temaer, som gnskes

afdeekket

Tema 4: integrationer
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Formalet med markedsdialogen og temaer, som gnskes
afdeekket

Tema 5: sikkerhed
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Formalet med markedsdialogen og temaer, som gnskes
afdeekket

Tema 6: drift
( ) (
Skalerbarhed Immaterielle rettigheder ]
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Den videre proces

— Onsdag distribueres opsamling fra informationsmgdet sammen med materiale til
forberedelse af individuelle mgder

— Frem mod udgangen af august individuelle mgder med leverandarer

— Primo september offentliggares konsolideret og anonymiseret opsamling fra alle mgder
— Intern afrapportering og beslutning om at anskaffe ny standardplatform ultimo 2016

— Forventet udbudsproces i farste halvar 2017
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