bedre innsikt
o helsedata | pedre folkehelse

Referansegruppemgte | Helsedataprogrammet

12.februar 2020



Tidspunkt Sak Sakstype

01/20 10:00-10:15 Godkjenning av dagens agenda og referat fra forrige mgte B-sak
02/20 10:15-11:25 Status fra programmet O-sak
03/20 11:25-11:55 Malindikatorer D-sak
11:55-12:25 LUNSJ
04/20 12:25-12:45 Finansieringsmodeller for drift av Helseanalyseplattformen D-sak
05/20 12:45-13:15 Utforming og etablering av permanent organisering av D-sak
Helsedataservice
06/20 13:15-13:45 Dataprodukt | Helseanalyseplattformens gkosystem D-sak
07/20 13:45-14:00 Eventuelt
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Felles sgknadskjema — en historisk milepéael!

O
| (V)

Personidentifiserbare data

Les denne veiledningen fer du seker
om opplysninger som direkte eller
indirekte kan knyttes til

enkeltpersoner.

Y FHI

Folkehelseinstituttet

Forside > Nyheter > 2019 > Nytt og felles saknadsskjema for forskningsdata

NYHET

Helsedata

Nytt og felles soknadsskjema for
forskningsdata

Publisert 13.12.2019

Na er det mulig & seke om tilgang til forskningsdata fra inntil 47 ulike datakilder
fra flere akterer i ett og samme seknadsskjema.

* =22 Direktoratet for e-helse

Sok om data

€
Anonyme aggregerte data

Trenger du tabelldata, statistiske,

grupperte eller andre anonyme data?

Slik gar du fram!



https://vimeo.com/385956929

Fokus pa hgyt niva

b Anne Grethe Erlandsen « 2 "ee

— John-Arne Rettingen Dircktoratet for ¢-helse
w 16. desember kl. 23:18 - ©§ JI0 fdlgere
@
eleedata no: No finn forskarar 47 datak eder | same sgxnadsskiema. Detle s &t

viktiq steq for enklare, raskare oq sikrare tilgang ol helsadata. #ehelse #helsedata

#forsking

|

EHELSE.NO
Felles sgknadsskjema for helsedata i
ehelse.no

Felles soknadsskjema for helsedata
O 11 3 delinger
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Aleksander Hagen

Stabistikkformidling | Internkommunikasjon | Virksomhetskommunikasjon |...

Utrolig oversiktlhig og brukervennlig portal, og det er veldig
imponerende, tatt | betrakining at det pa helsefeltet er flere

registre/statistikkprodusenter og mange brukergrupper. #statistikk
#helsestatistikk #datatilforskning #formidling (redigert)

A . 3iker | O3

181 ...
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forskning.no

v

' . y
- Fi =

Seknadsskjemaet gjor at forskere kan fa utlevert data raskere enn far. (lllustrasjonsfoto: Korawat photo shoot / Shutterstock / NTB scanpix]

Na far forskere enklere tilgang til
nordmenns helsedata

Et nytt ssknadsskjema gjor det enklere for forskere a hente ut data fra 47 ulike kilder. Kreftlege Rune Kvale har

"»if Direktoratet fi ;
allerede tatt i bruk skjemaet for a undersgke om behandling av prostatakreft gir gkt fare for hjerte- og karsykdom.



Totalt Segknader etter type Sgknader etter sgkerkategori Sgknader etter formal
antall
1 (1,59%) 7 (10,94%
sgknader Lo 10547
31 (6.35%) . 29 (45,31%)
48,44% 6
( 0) (9.52%) (14,06%)
‘ & helsedata
33
(51,56%) 49 (77.78%) 19 (29,69%)
@ Personidentifiserbare data @ Anonyme aggregerte data @ Forskere @Naringsliv @ Media @ Myndigheter @ Annet @ Helseledere | @ Medisinsk/helsefaglig for... @Annen forskning (ik... @Annet @ Kvalitetssikring, a...
Dataansvarlig institusjon Antall A Datakilder involvert Register involvert
sgknader
Folkehelseinstituttet 9 Reseptregisteret [ M 20
Universitetet i Oslo 8 pAR I 2
Oslo universitetssykehus 4 viR [ 12
Privatperson 3 o KReG | ¢
©
Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet 2 © L KUHR | &
Pfizer Norge AS 2 é g Msis | s
ABC startsiden/ABC nyheter T = L Norsk hjerteinfa... | 2
Aftenposten Riks 1 < 40-sringsunder... ]
Akershus universitetssykehus HF T .
Fastlegeregisteret I 1
ASKELADDEN & CO AS T
Fylkeshelseund... I 1
Astellas Pharma T
Bristol-Myers Squibb 1 . Fylkesundersgk... : 1
i Li 36 @ 13 4 5 HKR 1
Eli Lilly Norge AS | BE ==
Helse Bergen (Haukeland universitetssjukehus) T 1 p) 3 4 5 6 7 9 0 20
Totalt 64 Antall datakilder involvert Antall sgknader



https://app.powerbi.com/reports/d83e40bf-47b5-4e42-887b-7d687701fe32/ReportSection8a467606487404d29d2b?pbi_source=PowerPoint

Plan for utprgving og innfgring av saksbehandlingslgsningen 2020

2020 Januar Februar Mars April Mai Juni Juli August September Oktober November
19. feb.: versjon 2 1. mai: versjon 2.X 20. j_uni: versjon 3 1. nov.:
teknisk klar teknisk klar teknisk klar produksjonssetting

Utprgving og
iInnfaring - Demo og opplaering
- Kandidater fra reg.miljgene tester

Lasningen tas | bruk hos alle

- Demo og oppleering registre som bruker felles

sgknadsskjema

- Kandidater fra reg.miljgene prgver ut versjon 2 og 3 (utvalgte sgknader)

15. jan.: 5. feb.:

fellesmgte ROS oppfalgingsmgate 1. mai:

og DPIA ROS og DPIA ROS, DPIA og DBHA OK
Viktige .
prosesser Interne prosesser | virksomhetene:

- giennomfare ROS Forutsetninger:

- vurdere personvernkonsekvenser (DPIA)
© GEkiEe eeElnEiEneleEEls mee Nl . Alle aktgrer forplikter seg til plan for innfgring og oppstart

« ROS-vurderinger gjennomfgrt

 DPIA gjennomfgrt

- DBHA avtaler inngatt

At oppleaeringen og utprgvingen er tilstrekkelig
« Tilstrekkelig arkivfunksjonalitet er tilgjengelig

* =22 Direktoratet for e-helse



Overordnet plan for anskaffelsesprosessen

2019 2020

Sep Okt Nov Des Jan Feb Mar April Mai Juni

Gjennomfgre anskaffelsen i henhold til prosedyren «konkurransepreget dialog»

Prekvalifisering og Tiloudsfase inkl. e e ke
vurdering tilbyderkonferanse g 09 g

Tilgjengelig Doffin 13.09.19
Frist kvalifikasjonssgknad 11.10.19
Invitert til & levere lgsningsforslag 25.10.19

First for a levere lgsningsforslag 05.12.19

Dialogrunde 1 Dialogrunde 2-n

Runde 1 avsluttet 07.02.20 Runde 2 avsluttet | 30.03.20 Tildeling av kontrakt

Tilbuds-

presentasjon 4

| Leverander-
1 konferanse

Uke 45-47 | Uke 50-51

~=: Direktoratet for e-helse



Oppdatering av programmets styringsdokument

. Programmets styringsdokument skal oppdateres hvert halvar

. Ny versjon av styringsdokumentet ma tilpasses ny e-helseorganisering
» Leveranseansvar for to av prosjektene | programmet er flyttet til NHN

. Det ma opprettes prosjektavtaler mellom Direktoratet for e-helse og NHN
> Oppdatert styringsdokument ma henge sammen med disse

. Prosjektavtaler mellom E-helse og NHN skal veere pa plass ila Q1

» Programmets styringsdokument skal besluttes | programstyret
» Utkast sendes til referansegruppen for innspill

* =22 Direktoratet for e-helse
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Overordnet status

Forrige Status Tendens Kommentar

Overordnet « God fremdrift ift. plan, noen forskyvninger med forelgpig liten konsekvens
status ‘ « Gul tendens pa grunn av ressurser, fremdrift og risiko (se under)
 Regnskap 2019 endte innenfor fastsatt budsjett og planlagte rammer
@Akonomi ‘ ‘ ‘ « Tilrading av gjennomfaring fra KS2 farte til tilstrekkelig dekning over statsbudsjettet
for 2020, i tillegg til allokerte midler fra Forskningsradet
‘ ‘ » Tilstrekkelig ressurser innenfor programmets rammer
Ressurser o . o .
« .Gul tendens pa grunn av belastning pa registerforvaltere
Eremdrift ‘ ‘ * | hovedsak god fremdrift. Felles sgknadsskjema ble lansert 17.des
* Programmet belaster kapasitet hos registerforvalterne - kan utfordre innfgring m.m
Kvalitet ‘ ‘ ‘ - Kvaliteten pa arbeidet i programmet er generelt god.
* Ingen kritiske avhengigheter utenfor programmet som truer programmets fremdrift
Avhengigheter ‘ ‘ ‘ eller leveranser i naveerende fase.
* Risiko mtp avhengigheten til lovarbeidet er moderat, med god fremdrift | lovarbeidet.
Risiko \ ) * De to stgrste risiko for programmet er manglende kapasitet blant registerforvaltere

og avhengighet til lovarbeid

* =22 Direktoratet for e-helse



Sannsynlighet

Risikovurdering
Helsedataprogrammet

Sveert hgy

Hay

o\

Moderat e
Liten @9

Sveert liten

Ubetydelig Lav

* =22 Direktoratet for e-helse

Moderat

Konsekvens

Alvorlig

Sveert alvorlig

10

11

12
13

Risikoelementer

Manglende kapasitet i registermiljgene til a bidra til a planlegge
lgsningene | programmet

Manglende kapasitet, budsjett eller vilje blant registrene til a
realisere gevinster og ta 1 bruk felleslgsninger

Manglende enighet og forankring blant interessenter knyttet til
prioriteringer og veivalg

Usikker finansiering av programmet

Begrensninger I lov- og regelverk og forsinkelser i lov- og
regelverksutvikling

Negative personvernkonsekvenser og mangelfull tillit i befolkningen

Redusert gjennomfgringsevne som fglge av gjennomfaring av ny e-
helseorganisering

Strategisk viktige beslutninger pa politisk og lederniva er forsinket
eller uteblir

Manglende kjennskap til Igsningene blant nye aktarer f.eks forskere
eller naeringslivaktgrer uten erfaring med bruk av helsedata

Manglende kapasitet og gjennomfgringsevne | programmet

Teknisk utviklingsarbeid blir forsinket

Ulik fortolkning av gjeldende regelverk skaper forsinkelser

Reimplementering av teknisk Igsning



Tidspunkt Sak Sakstype

01/20 10:00-10:15 Godkjenning av dagens agenda og referat fra forrige mgte B-sak
02/20 10:15-11:25 Status fra programmet O-sak
03/20 11:25-11:55 Malindikatorer D-sak
11:55-12:25 LUNSJ
04/20 12:25-12:45 Finansieringsmodeller for drift av Helseanalyseplattformen D-sak
05/20 12:45-13:15 Utforming og etablering av permanent organisering av D-sak
Helsedataservice
06/20 13:15-13:45 Dataprodukt | Helseanalyseplattformens gkosystem D-sak
07/20 13:45-14:00 Eventuelt
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Vurderingen av gevinstene danner grunnlaget for prioritering og
videre oppfalging av realiseringen av gevinstene

Vurdering av gevinster

Gevinst St_rat_eglsk Malbarhet Kausalitet HDP Risiko Prioritering
viktighet

Mer forskning Hay Middels Middels Middels Hay

Tidsbesparelser forskning Hay Hay Hay Lav Hay

Styrket personvern Hay Middels Middels Middels Hay

Bedre styringsinformasjon og Middels Middels Middels Middels Middels

ressursfordeling

@kt verdiskaping | helseindustrien Hay Middels Lav Hay Middels

@Dkt effektivitet registerforvaltning Middels Middels Hay Hay Middels

Mer effektiv legemiddelutvikling Hay Lav Lav Hay Lav

Sparte investerings- . .

kostnader IT-infrastruktur Lav Lav Middels Middels Lav

Feerre legemiddelskader Middels Middels Lav Hay Lav

* =22 Direktoratet for e-helse




For a kunne dokumentere oppnadde effekter har vi definert
Indikatorer innenfor hver gevinst

Wi

HVORFOR HVORDAN = Q -
L 4 )

1 Gjor det mulig a male tilstanden for Indikatorene ma vaere objektive og malbare
tienestene i programmet implementeres

Indikatorene ma veere entydige og presise
Kan benyttes for a definere ambisjon
2 innenfor effektmalene og fungerer som
proxyer for realisering av gevinster

Indikatorene bgr bygge pa eksisterende data

3 Gjor det mulig a male og analysere hvilke
tiltak som fungerer

Indikatorene bgr angi retning mot et mal

‘=== Direktoratet for e-helse



Indikatorer

Antall sgknader
om data til
forskning

Antall
publikasjoner
basert pa
registerdata

FAIR-score

Tildelinger til
forskning pa
helsedata

Styrket personvern

Antall overfaringer
med filoverfarings-
tienesten

Innbyggerens
kjiennskap til
helseregistrene

* ==z Direktoratet for e-helse

Antall registre som
tiloyr elektronisk
Innsynslgsning via
Helsenorge

Bruk av
anonymiserende
analysetjenester

Tidsbesparelser forskning

Utleveringstid per
sgknad om
helsedata

Tid benyttet til
utfylling av
sgknad

Antall sgknader til
kvalitetssikring,
administrasjon

eller styring

Antall forespgrsler
om ikke-
sgknadspliktige
dataprodukter pa
HAP

Andel komplette
sgknader om
Individdata

Bruk av
selvbetjente
analyser

Antall sgknader til
medisinske
kvalitetsregistre

Antall timer brukt
pa
saksbehandling
per sgknad om
helsedata

Andel sgknader
som kommer
utenom felles

sgknadsskjema

Andel sgknader
som trenger
saksbehandling
fra registrene

Brukertilfredshet

@kt verdiskapning |
helseindustrien

Antall
Antall sgknader virksomheter /
om helsedata fra omsetning |
naeringslivsaktarer analyse-
gkosystemet

Bruk av
analysetjenester

Tiltenkte fremtidige
Indikatorer




Antall sgknader om data til forskning

Beskrivelse

Maling og frekvens

Nullpunkt

Ambisjon

Antall innkomne sgknader til sentrale
registre og nasjonale medisinske
kvalitetsregistre med forskning som
formal

* Maed forskning menes kategoriene
«medisinsk/helsefaglig forskning» og «annen
forskning» som definert i felles
sgknadsskjema.

* Med sgknad menes en sgknad om utlevering
av data som krever at det fattes et vedtak.

« Sgknader skal registreres uavhengig av kanal
(felles sgknadsskjema, sgknad direkte til
register)

* Huvis et prosjekt sgker paralellt om utlevering
av data fra flere registre, vurderes det som én
sgknad.

« Se vedlegg A for en liste over registrene som
er inkludert i malingen

~=: Direktoratet for e-helse

Nullpunktsmaling fra registrene med registrering

av alle innkomne sgknader i 2019 i en

utleveringslogg

» Antall sgknader registrert i utleveringsloggen
filtrert pa «forskning» som formal

« Fremstilling av antall sgknader per ar og per
maned.

Etter innfaring av nytt sgknadsskjema og far

innfaring av ny saksbehandlingslgsning:

 Informasjon om formal blir loggfert av
sgknadsmottaket i HDS (Hentet ut fra pdf-filer
generert per sgknad som registreres i ny
sgknadsskjema)

« Samtidig registrere sgknader som kommer
direkte til registrene (utenom felles
sgknadsskjema)

Etter innfaring av ny saksbehandlingslgsning:
« Hente ut informasjon om formal fra ny
saksbehandlingslgsning

« Samtidig registrere sgknader som kommer
direkte til registrene (utenom felles
sgknadsskjema)

532 sgknader

Nullpunktet hentes fra registrenes
registrering av sgknader i 2019. Alle
sgknader med forskning som formal telles
med.




Indikatorer til Helsedataprogrammet - Nullpunkter ‘3 Direktoratet for e-helse

- T -

Styrket personvern - @kt verdiskapning i helseindustrien


https://app.powerbi.com/reports/adbda78e-6c5c-47c2-b047-54c1cb5548ed/ReportSection091e8ca98eae4e510dee?pbi_source=PowerPoint

:‘i Mer og bedre forskning

Antall sgknader om data til forskning
12.02.2020

Nullpunkt
(2019)

A 5oy

® Miling @ Ambisjon

Antall sgknader akkumulert per ar Status Q3 2019

Year @2019
400

Antall sgknader per maned (2019)

-Illllllll__
'a ﬂ\'ﬁ ‘5\5{\

\“% S o o
W \}
100 < o‘f*m

Qtr 1 Qtr 2 Qtr 3 Qtr 4 c3E-Q
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FAIR score
15.01.2020

Oppdateres nar nullpunktet er malt (ca Q1 2020)
Forelgpig bare placeholdere

Nullpunkt
Males i starten av 2020
FﬁlR-ﬂs..t.:nre ﬁ
Ambisjon

Forbedret score spesielt pa
interoperabilitet og
gjenbrukbarhet

Antall publikasjoner basert pa registerdata
23.01.2020

Antall publikasjoner per ar Nullpunkt

250 (2019)

201

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020



https://app.powerbi.com/reports/adbda78e-6c5c-47c2-b047-54c1cb5548ed/ReportSectione5e2adea06bac876d68e?pbi_source=PowerPoint

Tidspunkt Sak Sakstype

01/20 10:00-10:15 Godkjenning av dagens agenda og referat fra forrige mgte B-sak
02/20 10:15-11:25 Status fra programmet O-sak
03/20 11:25-11:55 Malindikatorer D-sak
11:55-12:25 LUNSJ
04/20 12:25-12:45 Finansieringsmodeller for drift av Helseanalyseplattformen D-sak
05/20 12:45-13:15 Utforming og etablering av permanent organisering av D-sak
Helsedataservice
06/20 13:15-13:45 Dataprodukt | Helseanalyseplattformens gkosystem D-sak
07/20 13:45-14:00 Eventuelt
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Viktige momenter pa finansiering fra hgringssvarene

e Viktig a unnga avvisningseffekt: helsedata bgr tilgjengeliggjeres rimelig eller gratis

o Etterlyser mer helhetlig finansieringsmodell som ogsa dekker innsamling og
bearbeiding av data

e VVed kommersiell bruk er det viktig at disse aktgrene bidrar med noe tilbake til
samfunnet

e Ulike meninger om prismodeller skal differensieres, og evt. hvordan

* =22 Direktoratet for e-helse



De fleste virksomhetene som forvalter helsedata drar ogsa
nytte av dataene til forskning, styring og administrasjon

folkehelseinstituttet
HELSE #e®e MIDT-NORGE

HELSE ® ¢ ® NORD KREFT s

reqisterel

HELSE e VEST
BRUK AV

HELSEDATA HELSE ® SOR-OST

\'ﬂ Helsedirektoratet

Norwegian Directorate of Health

fizelE Andre Forsknings-
etater Institutter
Privat Legemiddel
S—— -selskaper
Kommuner ekskl.
legemidler

TILGJENGELIGGJ@RING AV HELSEDATA
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| gkosystemet vil flere aktgrer inneha rollen som produsent og
konsument av produkter og tjenester pa Helseanalyseplattformen

HELSEANALYSEPLATTFORMEN / HELSEDATASERVICE

| o
TIENESTEUTVIKLING TJENESTEYTELSE | i TJENESTEFORBRUK
i Ly
i |
s -
g EH | “w HEH Y
: ]
| |
Q @ i o
| o
i |
UTVIKLING AV UTLEIE AV 3 SAKSBEHANDLING | : FELLES- ANALYSE-
TIJENESTER RESSURSER % OG VEILEDNING DA AROIPLISTES i : TIJENESTER PAAPRORILSTIER TIJENESTER
i |
o
PRODUSENT | | KONSUMENT

__________________________________________________________________________________________________________________________
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Finansieringsmodellen ma hensynta bade produsent- og
konsumentrollen

Samlet
finansieringsbehov

Brukerfinansiering Samfinansiering
(konsument) (produsent)

Sentralfinansiering

Andre
dataprodusenter

Partnerskaps-

avtaler Abonnement Stykkpris Registre

Etat under HOD

‘i Direktoratet for e-helse



Grunnlaget for finansieringsmodellen er anslatt fordeling mellom
faste og variable kostnader knyttet til Helseanalyseplattformen

Eksempel pa kostnadsscenario

. 80
O
c
9
= 70
avrig
60 brukerfinansiering
50
40 Partnerskapsavtaler
30
Samfinansiering av
20 faste kostnader
fellestjenester
10 Sentralfinansiering av
faste kostnader
myndighetsoppgaver
2020 2021 2022 2023 2024 2025

m Helsedataservice  mHAP FO Forvaltningstjenester Data- og analysetjenester  m Variable kostnader

*Variable kostnader dekker videreutvikling av tjenestene, kvalitetsforbedring og produksjon av dataprodukter

* =22 Direktoratet for e-helse



Eksempel: Hvilke abonnementer bgr vi tilby? 1t o

Tjeneste\abonnement ‘ Basis ‘ Forskning ‘ Styringé&statistikk Student ‘

Apen innsiktsportal

Eksp. analyse inkl. kohortutf.

Variabelkatalog

Sgknadsveiledning

Bruk av analyserom

Teknisk brukerstgtte

Personlig radgivning data/juss

Individdata, enkeltutlevering

Individdata, oppdatering

Forsker-innbygger kontakt

Agg. statistikk, enkeltutlev.

Agg. statistikk, gjentagende

Syntetiske opplaeringsdata

Administrere storbrukere

* Med egenandel/begrensning

~=: Direktoratet for e-helse



Tidspunkt Sak Sakstype

01/20 10:00-10:15 Godkjenning av dagens agenda og referat fra forrige mgte B-sak
02/20 10:15-11:25 Status fra programmet O-sak
03/20 11:25-11:55 Malindikatorer D-sak
11:55-12:25 LUNSJ
04/20 12:25-12:45 Finansieringsmodeller for drift av Helseanalyseplattformen D-sak
05/20 12:45-13:15 Utforming og etablering av permanent organisering av D-sak
Helsedataservice
06/20 13:15-13:45 Dataprodukt | Helseanalyseplattformens gkosystem D-sak
07/20 13:45-14:00 Eventuelt
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Oppdrag | tildelingsbrev 2020

Gjgre en naermere vurdering og konkretisering av oppgavene til Helsedataservice
som grunnlag for beslutningen om organisatorisk forankring. Vurderingen skal ta
utgangspunkt 1 hgringsnotatet og innspill fra hgringen av forslag om tilgjengeliggjaring
av helsedata (endringer | helseregisterloven mm.).

| tillegg skal vurderingen inneholde en beskrivelse av grenseflatene til andre sentrale
aktgrer og/eller funksjoner, og et forslag til giennomfgringsplan med oppdaterte
vurderinger av gkonomiske og administrative konsekvenser, gitt at denne funksjonen

legges til Direktorat for e-helse.

Arbeidet skal giennomfgres i samarbeid med aktgrene som inngar i
Interimsorganisasjonen for Helsedataservice. Frist for leveransen er 1. mai 2020.
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Overordnet plan for utredning av permanent organisering av

Helsedataservice (HDS)

Milepaeler

Oppdrag
mottatt fra
HOD

Arbeidsmgter

Referanse-
gruppemgte

Januar

Mgte med
ledelsen hos
aktgrene i
HDS interim

Februar

<18. mars

Mgte med
ledelsen hos
aktgrene i
HDS interim

18.mars

Programstyre-
mgate

Utsendelse
av rapport til
Innspills-
runde

Mgte med
ledelsen hos
aktgrene i
HDS interim

<20. april

Mgte med
ledelsen hos
aktgrene i

HDS interim

April

Endelig
rapport
overlevert til
HOD

Samarbeid med partnere | HDS interim om grenseflaten mellom registerforvalterne og HDS

Samarbeid med NHN om grenseflaten mellom NHN og HDS
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Faringer som legges til grunn for oppdraget*

Det skal etableres én nasjonal tilgangsforvalter og en helseanalyseplattform

Nasjonal tilgangsforvalter far vedtaksmyndighet for data pa og utenfor helseanalyseplattformen (HAP)
Nasjonal tilgangforvalter far myndighet til & gi dispensasjon for taushetsplikt
Det etableres en tverrsektoriell styring av helsedataomradet

Det antas at HDS etableres | Direktoratet for e-helse

Demografiske og sosiogkonomiske opplysninger skal kunne tilgjengeliggjares via HAP

REKSs forskningsetiske vurderinger fortsetter som far. Ordningen vurderes over tid

*Fagringene kommer i stor grad fra hgringsnotatet og hgringssvarene til HODs lovforslag om tilgjengeliggjgring av helsedata. Andre utredninger,
oppdragsbrev og politiske faringer er ogsa en del av bakgrunnen for rammebetingelsene
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Eksempler pa temaer som vil omtales i rapporten

® Beskrivelse av Helsedataservice, herunder ansvar og
oppgaver, innretning og dimensjonering (antall ansatte,
kompetanse, omfang)

e Grenseflater mot andre virksomheter
e Styringsstruktur (tverrsektorielt omradestyre m.m.)
* Finansieringsmodell | en driftssituasjon

e Gjennomfgringsplan for etablering med tilhgrende
gkonomiske og administrative konsekvenser, vurdering av
risiko og avhengigheter

* =22 Direktoratet for e-helse

Etablering av Helsedataservice
som en nasjonal enhet for a
forvalte helsedataomradet




Overordnet prosess for lov- og forskriftsarbeidet

s me L aw w
Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4

Haring ny lov

Prop. L til Stortinget

HOD hgringsnotat forskrift
Haringsfase forskrift
Ikrafttredelse lov
Ikrafttredelse forskrift

DPIA, inkl forhandsdraftelse
med Datatilsynet
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Helsedataservice vil utvikles | faser I samsvar med teknisk
Og Jur|d|Sk UtV|k||ng @ Harmonisert regelverk og @ Standardiserte produkter,

raskere tilgang til helsedata markedsplass for tjenester

2019-2020 Hgst 2020
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Helsedataservice vil ha to hovedroller:

Tilgangsforvalter for
sekundaerbruk av helsedata

SR Forvalter av analysegkosystemet
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Hvilke forventninger har dere til Helsedataservice?

* =22 Direktoratet for e-helse

al

Tilgangs-
forvalter

hlE

Helsedataservice

Mottaker og ansvarlig for handtering av alle sgknader om
tilgang til sekundaerbruk av helsedata. Felles kontaktpunk
for alle brukergrupper

Registerforvalter

Handterer henvendelser som krever
spesialistkompetanse om registeret og oppgaver int. til
forskrift og samfunnsoppdrag

t

)

Analyse-
gkosystemet




Tilgangs-
Helsedataservice ma bygge kompetanse og tillit over tid Hl o

‘=i Direktoratet for e-helse

lhilia| Analyse-
YZAE| okosystemet

Helsedataservice \?%

o
)’i‘ Registerforvalter

Ved Ved
etablering malbilde
(2021) (2025)

Registerforvalter \;ij

Handterer henvendelser som krever

spesialistkompetanse om registeret og oppgaver int. til
forskrift og samfunnsoppdrag




Tidspunkt Sak Sakstype

01/20 10:00-10:15 Godkjenning av dagens agenda og referat fra forrige mgte B-sak
02/20 10:15-11:25 Status fra programmet O-sak
03/20 11:25-11:55 Malindikatorer D-sak
11:55-12:25 LUNSJ
04/20 12:25-12:45 Finansieringsmodeller for drift av Helseanalyseplattformen D-sak
05/20 12:45-13:15 Utforming og etablering av permanent organisering av D-sak
Helsedataservice
06/20 13:15-13:45 Dataprodukt | Helseanalyseplattformens gkosystem D-sak
07/20 13:45-14:00 Eventuelt
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Helsedataprogrammet ma sette rammebetingelsene for
Implementering av dataprodukt og integrasjoner I registrene

Dataprodukt i
Helseanalyseplattformens
okosystem
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Planlegge produksjonslinje for
dataprodukt
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| dataprodukt |
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I

Implementer integrasjon




Hva er egentlig forskjellen pa et dataprodukt og et
datasett?

Dataprodukt

Datasett Metadata Bruksomrader

‘ 2 Keinn Rettsgrunnlag

120797 XXXXX 1 3254 e
a- spes
110444 xxxxx 1 5654 samling
131272 xxxxx 2 2346 | Anbefalte bruksomrader
300417 XXXXX 9 9573 Variabler [+ Kodeverk — Kode
011191 XXXXX 2 6478
Ansvar og eierskap
Produkteier Dataansvarlig

Vi definerer dataprodukter som en sammenstilling av datasett, metadata og
bruksomrader der en dataleverandgr er produkteier med faglig ansvar for
iInnholdet | produktet.
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For epidemiologisk forskning kan et dataprodukt fra NPR
pa 15 variabler |lgse de fleste behov

869 variabler
11 tjenesteomrader

NPR

129
somatikk

N
N

somatikk

121
unge

voksne

N
N

©

©
©

NPR

21 Skadedata

NPR

48 Venteliste

NPR tverfaglig
spes. rusbhl.

o

AM
45 Ksentraler

ag Rehabilitering

Situasjon ved
behandlingsstart

126
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NPR avtalespes.

NPR psyk. helse

NPR psyk. Helse

NPR avtalespes.
psykhelsevoksne

749 variabler
8 tjenesteomrader

NPR

129

somatikk

NPR avtalespes.
somatikk

AN
AN

1 NPR psyk. helse
unge

NPR psyk. Helse
voksne

NPR avtalespes.
psykhelsevoksne

NPR tverfaglig
spes. rusbhl.

©
o

Rehabilitering

0
o0

=
N N

Situasjon ved

126 behandlingsstart

NPR dataprodukt

til epidemiologisk
forskning

—~~~JInneholder ikke tilstand eller prosedyrekode

/15 aktuelle NPR-variabler:
* Tilstand (ICD10)
* Prosedyre
* Inndato
- Utdato
e Liggetid
» Aktivitetskategori 3-delt
« Sykehusfylke
« Sykehusregion
« BehandlingsstedReshld

« Fagomrade

« FagenhetReshld

* [nntilstand

« Uttilstand

« Fagomrade spesialist

\.» Tjenesteomrade

Variabler om pasient kan hentes fra Folkeregisteret:
« Kjgnn, Fadear/md, Bostedsregion, bostedfylke, Dgdsar/md

Man kan utvikle andre dataprodukt fra NPR tilpasset forskning
Innen eksempelvis rus, psykisk helse og helsegkonomi



Dataprodukttilnaermingen innebaerer gevinster for alle

aktgrene | gkosystemet

)

datasett Sluttbruker

Tilgjengeliggjorte

Raskest tilgang til de mest brukte dataene
Opprettholde og forbedre dagens tilbud gjennom
én kontaktflate for sluttbrukere

4% I

Helsedataservice

Register Register Register

Registerforvalter
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Handtere bred portefglje av helsedata
Effektiv offentlig forvaltning

®
% « Beholder fagkompetansen i registrene

Bista til at HAP inneholder oppdaterte
og relevante data med riktig kvalitet




Et dataprodukt kan betraktes som et hvilket som helst
annet produkt

Kontrakt
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Dataproduktet ma produseres, pakkes inn og transporteres
og det ma foreligge en avtale

1) Registerforvalter bestemmer r5
Innholdet | dataproduktet
2) Nasjonal spesifikasjon for 3 4 | Kontrakt

metadata om helsedata
bestemmer hvordan
dataproduktet pakkes inn

3) Spesifikasjon for
dataoverfgring til
Helseanalyseplattformen
bestemmer hvordan
dataproduktet transporteres

4) Lovverk og avtaler regulerer
ansvar knyttet til dataproduktene

5) Dataprodukt |

Helseanalyseplattformens
datagkosystem beskriver
helheten dataproduktet opererer
under
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Prioriteringskriteriene danner grunnlag for en helhetlig
vurdering av hvilke datakilder som skal innga i hvilke faser

Bruk av data

Uutnyttet brukspotensiale
Datakvalitet og kobling
Politiske fagringer
Kostnader

Risiko
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Data fra MFR, DAR, NPR, Kreg og Freg bgr innga i Fase 1
av datakilder pa Helseanalyseplattformen

T T N

Etter at dataproduktet er pa
‘ Fase 1: Forberede MFR, DAR, NPR, KPR, Kreg og Freg > HAP vil det vaere ngdvendig
med et innfaringslap far
Fase 2: Forberede Legemiddel, HKR, SYSVAK, MSIS, > tilgangsforvalter kan ta
Bivirkningsregisteret og prioriterte kvalitetsregistre? helhetlig ansvar for
tilgjengeliggjaring av data

Fase 3: Forberede kvalitetsregistre og prioriterte ‘
helseundersgkelser

Fase 4: Forberede kvalitetsregistre og andre datakilder > ‘

Dato Datakilder
Senere faser kan ogsa inkludere

01.01.2021 Fase 1: MFR, DAR, NPR, KPR, Kreg og Freg . :
ytterligere dataprodukter fra helsereqgistre

01.07.2021 Fase 2. Legemiddelregisteret, HKR, SYSVAK, MSIS, Bivirkningsregisteret og prioriterte som tas inn tidlig — dette kan for
kvalitetsregistre eksempel veere dataprodukter som ikke

_‘

01.01.2022  Fase 3: Kvalitetsregistre og prioriterte helseundersgkelser ngdvendigvis er tilpasset forskning.

01.07.2022 Fase 4. kvalitetsregistre og demografiske og sosiogkonomiske data
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Diskusjonspunkter

* Foreslatt realiseringsstrategi og innretning av arbeidet med etablering av
dataprodukter pa HAP.

 Tilnaerming til prioritering av datakilder, og forslag om at data fra NPR, KPR, DAR,
MFR, Kreg og Freg skal prioriteres i fase 1 med mal om publisering pa
Helseanalyseplattformen i farste del av 2021.
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Tidspunkt Sak Sakstype

01/20 10:00-10:15 Godkjenning av dagens agenda og referat fra forrige mgte B-sak
02/20 10:15-11:25 Status fra programmet O-sak
03/20 11:25-11:55 Malindikatorer D-sak
11:55-12:25 LUNSJ
04/20 12:25-12:45 Finansieringsmodeller for drift av Helseanalyseplattformen D-sak
05/20 12:45-13:15 Utforming og etablering av permanent organisering av D-sak
Helsedataservice
06/20 13:15-13:45 Dataprodukt | Helseanalyseplattformens gkosystem D-sak
07/20 13:45-14:00 Eventuelt
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hitps://ehelse.no/helsedataprogrammet

hittps://www.helsedata.no
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