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Agenda — Referansegruppemagte | Helsedataprogrammet

10:00 — 10:05 Velkommen, godkjenning av agenda og referat fra forrige mgate
10:05 — 10:25 Status fra programmet
1025 — 11-05 Helseanalyseplattformen:

Nytt siden sist pa konsepter, gjennomfaringsrisiko og realiseringsstrategi

Helseanalyseplattformen:

11:05 = 12:05 Samfunnsgkonomisk analyse: Forelgpige resultater

12:05 - 12:35 Luns;

1935 _ 1330 Helseanalyseplattform_en: | |
Overordet RoS-vurdering, personvernkonsekvensutredning og regelverksutredning

13:30 — 13:40 Pause

13:40 — 14:05 Harmonisering

14:05 — 14:30 Fellestjenester

14:30 — 14:50 OU-prosjektet

14:50 — 15:00 Eventuelt

* =22 Direktoratet for e-helse



Agenda — Referansegruppemagte | Helsedataprogrammet

10:00 — 10:05 Velkommen, godkjenning av agenda og referat fra forrige mgte
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Nytt siden sist...

HAP Konseptutredning pagar: Samfunnsgkonomisk analyse, ROS/personvern, konseptutvikling, juridiske vurderinger

Helsedata.org er under utvikling og redaksjonelt innhold produseres. Versjon 1.0 planlagt 21.mars

Oranisasjonsutviklingsprosjekt er etablert og er under oppbygning

Samarbeidsprosjekter med registermiljger/NIKT er under etablering

Tilleggsoppdrag pa mottatt fra HOD: Finansieringsmodeller, organisasjonstilngrighet HAP, tilgangsforvalter
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Overordnet status

Status- Forrige | Status | Tendens [Kommentar
Indikator

Overordnet « God fremdrift ift plan pa alle aktiviteter.
status « Uavklart langsiktig finansiering av programmet
. « Grgnt pa skonomi for innevaerende periode.
Dkonomi . ‘ * Positiv tendens for langsiktig finansiering
* Ny prosjektleder for Helseanalyseplattformen er tilsatt
Ressurser . * OU-prosjektet er under oppbemanning
 Tilfredsstillende fremdrift pa alle aktiviteter.
Fremdrift * Fremdriftsplanene er fortsatt ambisigse og vurderes kontinuerlig ift ressurser og

kvalitet.

Kvalitet ‘

Avhengigheter ‘

« Usikkerhet relatert til detaljeringsniva og presisjon ved konseptvalgutredningen

* Ingen kritiske avhengigheter utenfor programmet truer programmets fremdrift eller
leveranser i naveerende fase.

« Tilstrekkelig detaljering og kvalitet pa utredningen

Risiko - Langsiktig finansering
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Risikovurdering Helsedataprogrammet

Risikoelementer

Sveert hay Manglende finansiering av programmet etter Q1 2018

Forsinket konseptvalgutredning iht. opprinnelig plan

Manglende kapasitet og gjennomfgringsevne gir forsinkede

leveranser
Hﬂy - . fo) .
Manglende enighet og forankring, bade | helsesektoren og

forskningsmiljgene farer til forsinkelser og begrensninger.

Rask teknologisk utvikling gjar at teknologimalbilder kan

Moderat vaere utdatert far de blir realisert

Begrensninger 1 lov- og regelverk, samt at eventuelle
endringer | lov- og regelverk ikke kan implementeres
tilstrekkelig raskt

Sannsynlighet

Liten

Negative personvernkonsekvenser og mangelfull tillit |
7 befolkningen knyttet til automatisering og det offentliges
handtering av sensitive personopplysninger

Svaert liten Manglende fokus pa datakvalitet i registrene vil kunne
hindre maloppnaelse i Helsedataprogrammet

Ubetydelig Lav Moderat Alvorlig Sveert alvorlig

Konsekvens
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bedre innsikt
o helsedata | pedre folkehelse



Helsedata.org (v1.0) — Lanseres 21. mars

& helsedata

SOKNADSHIELP
REGISTRE

FORVALTERE

SP@RSMAL OG SVAR

OM 055

Finn helsedataene
du trenger.

F. eks. Hjerte, lymfom, endoskopi, pankeras, e

1

ENGLISH
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https://helsedata-test.qa.nhn.no/
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5. Mars 2018:
Kjernejournal vant Datatilsynets pris for innebygd personvern |

praksis 2017

Kjernejournal vant
personvern=pris




(5

Overordnede personvernkrav for sekundaerbruk av helsedata

«Personvern handler om retten til et privatliv og retten til a bestemme over egne personopplysningers

Behandlingen av mine personopplysninger skal alltid vaere lovlig og rettferdig

Jeg skal raskt og enkelt kunne se hvilke personopplysninger som er lagret om meg

Jeg skal raskt og enkelt kunne fa vite hvordan opplysninger om meg behandles, og hvem som har tilgang

Jeg skal umiddelbart fa beskjed dersom det er brudd pa sikkerheten ved behandling av mine opplysninger

Jeg skal enkelt kunne samtykke til og reservere meg mot enkelte typer behandling av mine personopplysninger

Mine personopplysninger skal alltid veere riktige, og jeg skal kunne bidra til a rette opp feil

.

Mine personopplysninger skal brukes til a bygge ny kunnskap som skal bidra til bedre helsetjenester, bedre helse
0og et bedre samfunn
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Innspill og presiseringer fra programstyremgtet 5.2.2018

v Programstyret ble gjort oppmerksom pa at risikoelement 4 i risikomatrisen;
"Manglende enighet og forankring, bade i helsesektoren og forskningsmiljgene farer
til forsinkelser og begrensninger", var vurdert til a vaere rad.

v" Ekstratiltak for a redusere risiko; innspillslogg, utrede og beskrive datakvalitet og
kvalitetsforbedring, tettere involvering av arbeidsgrupper, sluttleveranser sendes
tidligere pa interessenthgring.

v Konsept 4 — kartleggingen som er gjort viser at konseptet ikke kommer til a bl
anbefalt. | henhold til metodikk for KVU vil allikevel risiko, fordeler og ulemper bl
belyst og dokumentert for a begrunne hvorfor dette konseptet ikke blir anbefalt.
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Helseanalyseplattformen

amfunnsgkonomisk analyse

Konseptdetaljering

Ferdigstillelse av KVU

Utvidelse av dataplattform
med flere kilder og nye
analysetjenester og
tilrettelegging av ekosystem Analyse-

Sendes arbeids- og Sendes stortutvalg | | o\ A——— Behandles i 2kosystem — Konsept 4
f onse onse|
referansegruppe interessenter y programstyre _ 3500 ? . 3500 ’
Dataplattform etablert med Analyse' §3 000  osultater g 3 000
5. mars 23. mars 6. april 13. april skl detaidar, rida nfrastruktur oo R oo
. : & t analyseverktay internt og 2000 2000
Vers;on 0.75 VeI'SJOn 0.95 VerSJon 0.99 VerSJon 1.0 eksternt. Fokus pa forskere 1500 1500
Analyse- 1 :gg 1 ggg
i Utvidelse av dataplattform - —
maskinen med flere K\Ider'i)g nye 0 0 =
analysetjenester 2018 2020 2022 2024 2026 2028 2030 2032 2018 2020 2022 2024 2026 2028 2030 2032
—Nytte Kostnad —Nyite Kostnad
. bt s : En seknad

Konseptvalgutredning for Konseptvalgutredning for Konseptvalgutredning for Konseptvalgutredning for KDI\SBPt 6 KOI’ISEI’J' 7
Helseanalyseplattformen Helseanalyseplattformen Helseanalyseplattformen Helseanalyseplattformen . 3500 . 3500
53 000 § 3000
April 2018 April 2018 Felles saknadsskjema, 22500 32500
Veilederen sakshehandling og delvis 2000 2000
automatisert saksbehandling 1500 1500
1000 1000
500 500

— 0 —_—
2018 2020 2022 2024 2026 2028 2030 2032 2018 2020 2022 2024 2026 2028 2030 2032
Arbeid med helsedata.org —Nytie — Kostnad —MNytte — Kostnad

Risiko- og
arhetsvurd

Direktoratet for e-helse

Personvern og
regelverksutvikling

or anbefalin

Problem-

beskrivelse -
®

Konsepter for
Helseanalysg

Mal-
oppnaelse

Anbefalt
konsept

Organisa-
torisk
risiko

Prosjekt-

risiko




Prosess for ferdigstillelse av KVU

Sendes arbeids- og Sendes stort utvalg Send oaramstvr Behandles |
referansegruppe interessenter endes programsiyre programstyre
O. mars 23. mars 6. april 13. april
Versjon 0.75 Versjon 0.95 Versjon 0.99 Versjon 1.0

Konseptvalgutredning for
Helseanalyseplattformen

April 2018
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Helsedataprogrammet
Konseptvalgutredning for
Helseanalyseplattformen

April 2018

Helsedataprogrammet
Konseptvalgutredning for
Helseanalyseplattformen

April 2018

Helsedataprogrammet

Konseptvalgutredning for
Helseanalyseplattformen

April 2018




Prosess for konseptvalgutredningen for HAP

Konsepter for Helseanalyseplattformen

Behovs-
analyse

Problem-
beskrivelse

Absolutte Mulighets- Evaluerings- Samfunns-
krav dimensjoner Kriterier gkonomisk

O o

(inkl normative krav)

analyse

Nullalternativ (0)
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Basert pa tilbakemeldingene pa underveisrapporten har vi
gjort fglgende endringer pa konseptene

Konsept 1 - Helsedataportal

Konsept 4 - Registerkonsolidering

 Tilgangsforvalter ogsa inkludert i dette konseptet, | ¢ Ingen endringer
men | mindre omfang enn for de andre

Konsept 6 - Helsedataplattform Konsept 7 - Analysegkosystem
* |ngen endringer  Utvidet konseptet til a inkludere ekstern
analyseinfrastruktur (eks TSD, SAFE, Elixir, HUNT
Cloud)
« Utvidet konsept med a kunne tilby virtuelt register

Innspill og endringer som gjelder alle konsept

« For alle konsept gjelder det at «et sted a sgke» ikke ekskluderer datakilder som ikke er pa en

nelseanalyseplattform
« Labdata er | utgangspunktet tatt ut — er en datakilde som kan vurderes «inn» senere

« Behov for a forsta HDP/HAPs rolle knyttet til forbedret datakvalitet
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Falgende prinsipper ligger til grunn for
realiseringsstrategien av Helseanalyseplattformen

* =22 Direktoratet for e-helse

Helseanalyseplattformen skal implementeres stegvis bade nar det gjelder funksjonalitet og datakilder inn pa
plattformen

Brukergruppen forskere har prioritet | farste versjon av Helseanalyseplattformen

De store, komplekse lgftene knyttet til etablering av Helseanalyseplattformen ma tas i programperioden

For flere av konseptene ma det etableres en grunnmur i form av en dataplattform far farste versjon kan
produksjonsettes

Nye sgknadstjenester ma dekke et bredt spekter av datakilder selv om Helseanalyseplattformen ikke inkluderer
alle disse datakildene i en tidlig versjon

Helsedataprogrammet skal som prinsipp ikke bygge ferdige innsikt- og analyseprodukter, men legge til rette for
dette gjennom enklere tilgang pa data (og analyseinfrastruktur)

Helseanalyseplattformen skal kunne realiseres gjennom bruk av skytjenester

Helseanalyseplattformen skal, der det er hensiktsmessig, gjenbruke tjenester og infrastrukturer som allerede
finnes




Potensiell maloppnaelse for Helseanalyseplattformen er
knyttet til juridisk mulighetsrom

Innenfor dagens regelverk Forutsetter regelverksutvikling

)

% Ny lov for

o persontilpasset

- ..

o medisin?

Q

o

oG

&

@

p)

-

Q

O | Ny lov for

h- Etablering av ny || Helseanalyse

o forskrift for HAP 0g
Endring | og forskrifts- || sekundeerbruk
forskrifter endringer
Databehandler- Samtykke
avtale
Ingen krav
Lavt omfang Hayt omfang

* =22 Direktoratet for e-helse



Nedbrytningsstruktur av Helseanalyseplattformen

Niva 0
Helseanalyseplattformen
Niva 1
Tjenesteomrade
= Sgknads- Analyse- Data-
> tienester tienester plattform
© .
— - : Niva 2
CDU » Spknad og .+ Analyseinfrastruktur < Datatjenester ok
saksbehandlings- ~ + Eksplorativanalyse '« |nfrastruktur og ng’mponent
lgsninger / - Rapportering og mottak av data
- Metadatalgsninger visualisering . Samhandlings-
| | tienester

Niva 3
Funksjonell
komponent
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Forslag til datakilder for fgrste versjon av
Helseanalyseplattformen

Datakllde Databehandlingsansvarlig Anbefalt | fgrste versjon
Ja

- Norsk Pasientregister (NPR) Helsedirektoratet (HDIR) Ja — omfang mé settes Ja*

Pl Dadsarsaksregisteret (DAR) Folkehelseinstituttet (FHI) Ja — alle variabler Jat  Ja Ja
3 Reseptregisteret Folkehelseinstituttet (FHI) Ma vurderes - stor Ja* (?) (?)

(SSB er tiltrodd pseudonymforvalter) usikkerhet knyttet til
pseudonymitet

Medisinsk Fgdselsregister (MFR) Folkehelseinstituttet (FHI) Ja — alle variabler Ja* Ja Ja
Kreftregisteret (KREG) Oslo Universitetssykehus (OUS) Ja - omfang ma settes e

SSB (Inntekt, FD-Trygd, utdanning og Statistisk Sentralbyra (SSB) Ja - omfang ma settes Ja Ja

demogratfi)
Grunndata Direktoratet for e-helse Ja — omfang ma settes Jat  Ja Ja
m Kommunalt Pasient- og brukerregister (KPR) Helsedirektoratet (HDIR) MA& vurderes Jax  (?) (?)
u Befolkningsbaserte helseundersgkelser FHI, NTNU, UiT, UiB, OUS Ja - omfang ma settes Ja Ja Ja

Vurdering er gjort mht forventet bruk, brukergrupper, initiell bestilling fra HOD og gode metadata

Dette ekskluderer ikke at de resterende datakildene inkluderes som en del av felles sgknadsskjema

*: Er tenkt mastret pa Helseanalyseplattformen
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Et tenkt overordnet velkart for K1

Helsedata-
programmet

2018 2019 2020 avsluttes

2021- 2025

Metadata
integrert mot
sgknad

Elektronisk
datautleverings- Felles

tieneste sgknadsskjema )

Filoverfgrings- helsedata, #2 DeIV|§
tieneste Metadata- automatisert
katalog #2 saksbehandlin

Felles
saksbehandlings-
lgsning

Dataplattform

Metadata-
katalog #1

Felles
sgknadsskjema
helsedata #1

Sgknads-
veiledning og
redaksjonelle

tienester

Sgknadstjenester

Analysetjenester Datakilder inn pa Helseanalyseplattformen
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Et tenkt overordnet velkart for K4

2018 2019

2020

Helsedata-
programmet
av 2

20

=~

Elektronisk
datautleverings-
tieneste

Felles
sgknadsskjema
helsedata #2

Dataplattform

Filoverfarings-

tieneste Metadata-

katalog #2
Felles
saksbehandlings-
lgsning

Metadata-
katalog #1

Felles
sgknadsskjema
helsedata #1

Sgknads-
veiledning og
redaksjonelle

tienester

Sgknadstjenester

Analysetjenester
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integrert mot

—_—

Avidentifiserin
gstjeneste ata
Datairmnport- , automatisert

tieneste ~ data
iinettelee
automatisert

Innbygger-
tienester

Etablering &
informasjo.

modell
Dataplattform™¥

m/ hjem for

~I+ legpasif

registre Kohorteksplor
. ~ 2.0
saksben=" apalysemaski MF}
Metadata -

n 3.0 A
: DYAYR
Analysemaski Y&,
/ ?,/ 20 he.

Synteti=' Anonymisert
- NPR
data. analysetjenest
e

sgknad

Delvis

automatisert ‘

saksbehandling ~ohorteksplc

infrastruktur

Ly
Analysemaskin

1.0

Datakilder inn pa Helseanalyseplattformen

-,

Utvidelse(r)

K4

N

Resept-

roﬂiﬁl-aret

Kreft-

er

registeret

a11ske

kvalitetsregistr

c~-

KPR

QAH]




Et tenkt overordnet velkart for K6

Dataplattform

Sgknadstjenester

2018

2019

2020

Helsedata-
programmet
avsluttes

2021- 2025

Etablering av
Informasjons-

modell

Dataimport-

ERESE

Filoverfgrings-
tieneste

Sgknads-
veiledning og
redaksjonelle

tienester
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Innbygger-
tienester

Dataplattform

D ¢

Elektronisn
datautleverings

Avidentifiserings-
tieneste

—

Metadata-
katalog #2

-tjeneste

Metadata-
katalog #1

Felles
sgknadsskjema
helsedata #1

Analysetjenester

Felles
sgknadsskjema
helsedata #2

Felles
saksbehandlings-
lgsning

AP| for apne
data

Metadata

integrert mot

sgknad
Delvis
automatisert
saksbehandling

Delvis
automatisert
data
lretteleggin

Syntetiske
datasett

Kohorteksplorer
2.0

Kohorteksplorer

1.0

Medisinske
kvalitets-
reqgistre #2

Medisinske
kvalitetsregistre

#1 e
Kreft-
registeret

#2

tablere
praksis for
andre
akilde

Resterende
sentrale

elseregistre? NPR #2

KPR

NPR #1 Resept-

7 registeret
Kreft-
registeret
#1

Befolknings-
baserte Helse-
ndersgkelse

DAR

Datakilder inn pa Helseanalyseplattformen




Et tenkt overordnet velkart for K7

Helsedata-
programmet
avsluttes

2018 2019 2020

2021- 2025

Etablering av
informasjons- Innbygger-

tienester .
model : API for apne

data , Innbygger-
Delvis

Dataplattform A automatisert Grel?sesnitt {o] e
gkosystem

Dataimport- : P data ‘ ur . : -

i : AV|de_nt|f|ser|ngs- Metadata rettelegging ' ~knologilev Medls_:lnske

jeneste tieneste it ¢ mot for egne kvalitets-
Elektronisn Felles NIegrert mo analyse- ) 5

' : V > reqgistre
datautleverings sgknadsskjema soknad S’ymc“""'erlq@]}éremiljﬂVNIe SSB #2

Filoverfgrings- -tjeneste helsedata #2 el 'qst:u_ktur or data” . tomatiske disins
tieneste Metadata- automatisert >fing av o kvalitetsregisu .
agenter 41

katalog #2 saksbehandling_ -stikkbank “ngl -
yseverktay
=T j Kohorteksplorer e Kreft-

: , #2 '
saksbehandlings- Business Etablere registeret
° Rl |unym|seN

lgsning gl intelligence _ praksis for Resterende  #2 _
= verktay analysetjenest andre sentrale

Felles Kohorteksplorer _ Apne akil elseregistre;  NPR #2
sgknadsskjema #1  Selvbetjente aggregerte

helsedata #1 visualiserings- datasett KPR

: Resept-
2 >'NIEalyseverktay > - registeret

#1 VKréft-

Grensesnitt - DAR L —

mot eksterne
Sgknads- analyse- #1

veiledning og infrastruktur Befolknings-
redaksjonelle Lenkesamling N baserte Helse-
tienester med innsikts- ndersgkelse
tienester

Dataplattform

Metadata-
katalog #1

Sgknadstjenester

Analysetjenester Datakilder inn pa Helseanalyseplattformen
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Nedbrytningsstruktur av Helseanalyseplattformen

Niva 0
Helseanalyseplattformen
Niva 1
Tjenesteomrade
Sgknads- Analyse- Data-
tjenester tienester plattform
. . Niva 2
« Sgknad og * Analyseinfrastruktur .« Datatjenester | odisk
saksbehandlings- + Eksplorativanalyse '« |nfrastruktur og ngmponem
lzsninger » Rapportering og mottak av data
- Metadatalgsninger visualisering . Samhandlings-
tienester

Niva 3
Funksjonell
komponent
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Dagens sgknadsprosess og lgsninger brukt for a sgke om
0g saksbehandle sgknader

Saksbehandling

Sgknadsskjema 1

& =)

Registerforvalter 1

Saksbehandling

)

Sgknadsskjema 2

Registerforvalter 2

)

Saksbehandling

Sgknadsskjema 3

Reqisterforvalter 3




* =22 Direktoratet for e-helse

Forslag til steg #1 1 utvikling av felles sgknadstjenester
«Sette strgm pa papir»

Saksbehandling

10 11

Enkel sgknadsskjemalgsning |
fgrste omgang

Registerforvalter 1

Saksbehandling

Felles @

sgknadsskjema ‘

P |

Registerforvalter 2 Forsker

Re |sterforvalter 3
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Forslag til steg #1 1 utvikling av felles sgknadstjenester
«Delvis automatisert mottak og sjekk av sgknader»

Saksbehandling

Regelmotor for a etablere og
forvalte logikk pa routing av
sgknader og for a gjare
automatiske sjekker av sgknad

-

Felles
sgknadsskjema ‘

& =)

Registerforvalter 1

)

Saksbehandling

P |

Registerforvalter 2 Forsker

)

Reqisterforvalter 3
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Forslag til steg #1 1 utvikling av felles sgknadstjenester
«Felles sgknad- og utleveringsprosess pa tvers av registre»

Felles
Saksbehandlingslgsning  Etablering av felles

saksbehandlingssystem
Harmonisering av felles
sgknadsskjema og knytte
metadata om variabler opp mot
sgknadsskjema

& =)

Registerforvalter 1

)

Regelmotor

Registerforvalter 2 Forsker

)

Reqisterforvalter 3
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Forslag til steg #1 1 utvikling av felles sgknadstjenester
«Tilgangsforvalter ansvarlig for tilgjengeliggjaring av data»

ﬁ IES

Saksbehandlingslgsning

« Ansvar for tilgjengeliggjgring av
enkelte data ligger hos
Tilgangsforvalter

« Tilgjengeliggjaring gjgres gjennom
HAP

Regelmotor @
R Felles
-@= sgknadsskjema ‘

P |

Forsker

1

Registerforvalter 1

Tilgangsforvalter Sikkert prosjektrom (HAP)

Reqisterforvalter 3
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Forslag til steg #1 1 utvikling av felles sgknadstjenester
«@kt ansvar for tilgangsforvalter»

Felles

Saksbehandlingslgsning « Tilgangsforvalter far gkt ansvar for

tilgjengeliggjaring av data fra flere
datakilder

-

Regelmotor
R Felles
-@= sgknadsskjema ‘
_ _ AR
Tilgangsforvalter Sikkert prosjektrom (HAP) Forsker

Reqisterforvalter 3



Gjennom arbeid med realiseringsstrategi av de ulike konseptene,
har vi identifisert flere elementer knyttet til gjennomfaringsrisiko

Konsept 1 - Helsedataportal Konsept 4 - Registerkonsolidering

* Rask enighet blant eksisterende forvaltningsmiljger om felles « Fokus pa registerkonsolidering/modernisering og ikke pa
saksbehandling- og utleveringsprosess raskere data ut til brukere

« Stegvis utvikling utfordrende

« Vanskelig a giennomfare i fart

« Store organisasjonsendringer og fare for a miste kompetanse

Konsept 6 - Helsedataplattform Konsept 7 - Analysegkosystem

« Sterk avhengighet til etablering av tilgangsforvalter « Sterk avhengighet til etablering av tilgangsforvalter
« Realiseringstid utover programperioden (K7 er mer en
utviklingsretning)

Gjennomfgaringsrisikoelementer som gjelder flere av konseptene

« Enna ikke helt klart hva som kan gjgres innenfor dagens regelverk og hva som krever regelverksutvikling (kompleksitet knyttet til
organisasjon — ansvar — mandat)

e Handtering av pseudonyme registre (spesielt Reseptregisteret)

e Masterdatahandtering av historikk
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Agenda — Referansegruppemagte | Helsedataprogrammet

10:00 — 10:05 Velkommen, godkjenning av agenda og referat fra forrige mgte

10:05 — 10:25 Status fra programmet

Helseanalyseplattformen:

10:25 = 11:05 Nytt siden sist pa konsepter, gjennomfaringsrisiko og realiseringsstrategi
11:05 — 1205 Helseanalyseplattf_ormen: |
Samfunnsgkonomisk analyse: Forelgpige resultater

12:05 - 12:35 Luns;
1935 _ 1330 Helseanalyseplattformen:

' ' Overordet RoS-vurdering, personvernkonsekvensutredning og regelverksutredning
13:30 — 13:40 Pause
13:40 — 14:05 Harmonisering
14:05 — 14:30 Fellestjenester
14:30 — 14:50 OU-prosjektet
14:50 — 15:00 Eventuelt
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Prosess for konseptvalgutredningen for HAP

Lasningskonsept

Behovs-
analyse

Problem-
beskrivelse

Absolutte Mulighets- Evaluerings- Samfunns-
krav dimensjoner Kriterier gkonomisk

O o

(inkl normative krav)

analyse

Nullalternativ (0)
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Samfunns-
gkonomisk

Status samfunnsgkonomisk analyse

analyse

Pagaende arbeid

* \Verdsetting og kvalitetssikring av virkninger

* \Vurdering av samfunnsgkonomisk Ignnsomhet

* Sensitivitetsanalyse av virkninger og sentrale forutsetninger

5. Vurdere
samfunns-
okonomisk
lonnsomhet

1. Beskrive 2. Identifisere 4. Tallfeste ag

3 Identifisere 6. Gjennomfere 7. Beskrive 8. Gi en samlet

usikkerhets- fordelings- vurdering og
analyse virkninger anbefale tiltak

problemet og og beskrive verdsette

virkninger

formulere mal relevante tiltak virkninger
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Helseanalyseplattformen vil gi virkninger for flere grupper

Fordelingsvirkninger

Kostnadsvirkninger Nyttevirkninger

Investeringskostnader Verdiskaping i helseindustrien

Drift- og forvaltningskostnader Mer effektiv legemiddelutvikling

Omfordeling av kostnader til
datautlevering

Mer og bedre helseforskning

Bedre beslutningsstatte

Tidsbesparelser registerforvaltning

og forskere Bedre styringsdata

Endrings- og omstillingskostnader

Bedre personvern

o N _/

Sparte investeringskostnader

Sparte driftskostnader

Prissatte virkninger

R R Ikke-prissatte virkninger

Beregning av samfunnsgkonomisk Ignnsomhet Kvalitativ vurdering Fordelingsvirkninger
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Virkningene er verdsatt basert pa erfaringstall og forskning, og
kvalitetssikret i flere fora for a redusere usikkerhet

Erfaringsbasert estimeringsmodell og data fra IT-prosjekter | E-helse, Toll og Skatt og nordiske prosjekter om helsedata
: : Estimater pa kostnader for teknisk utvikling fra leverandgrer og kostnader for infrastruktur fra sentrale helseregistre
Innhentmg av erfarmgSta” Flere kilder til verdsetting av nyttevirkninger: arsrapporter helseregistre, prosjektbanker Forskningsradet og REK, FoU-
undersgkelsen (LMI, 2017), Helsenaeringens verdi (Menon, 2017), Verdien av kliniske studier (Menon, 2017)

Bruk av EIEJ, avdeling Innfgring, intern styringsgruppe og Promis til kvalitetssikring av estimater

KvalitetSSikring Vurdering og kvalitetssikring av nyttevirkninger i arbeidsgruppene
Studiebesgk ved flere registre, REK, Inven2 og Aleap

Kartlegging av usikkerhet i forutsetninger, kostnads- og nyttevirkninger
: Sensitivitetsanalyse av forutsetninger, kostnads- og nyttevirkninger
USIkkerhetsanalyse Vurdering av usikkerhet | ikke-prissatte virkninger
Grundigere vurdering av usikkerhet i investeringskostnader for valgt konsept
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Forelgpige naverdiberegninger viser at konsept 7 er det
samfunnsgkonomisk mest lgnnsomme alternativet

Konsept 1 Konsept 4 Konsept 6 Konsept 7
_ 20 000
2 19 008
o
< 18 000 _ |
Utdaterte beregninger. For oppdaterte resultater, se endelig

(BE versjon av konseptvalgutredningen for Helseanalyseplattformen.

14 000

12 000

10 969

10 000
8 000 7 466
6 000
4 000
2 687
- -
0

m Netto naverdi

*Netto skattevirkning er inkludert i naverdiberegningene

* =22 Direktoratet for e-helse



Verdiskapingspotensialet i helseindustrien og muligheten for a
effektivisere legemiddelutvikling trekker lannsomheten opp | K7

20 000 5272 19 008
Utdaterte beregninger. For oppdaterte resultater, se endelig
versjon av konseptvalgutredningen for Helseanalyseplattformen.
15 000
11 128
10 000
5 000
658
4 122
0
-589
-1 494 -88
Drifts- og forvaltningskostnader Tidsbesparelser Verdiskaping helseindustrien Netto naverdi
Investeringskostnader Endrings- og omstillingskostnader Reduserte investeringskostnader Effektivisering legemiddelutvikling

*Skattevirkninger er inkludert i naverdiberegningene
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K1 har de laveste investeringskostnadene, men ogsa lavere
gevinster for forskningsmiljgene og naeringslivet

: 3000

o572 2 687

Utdaterte beregninger. For oppdaterte resultater, se endelig

2300 versjon av konseptvalgutredningen for Helseanalyseplattformen.

1463

2 000

1 500

1 000

77

996

500

-123

-500 -269 -29

-1 000

Drifts- og forvaltningskostnader Tidsbesparelser Verdiskaping helseindustrien Netto naverdi
Investeringskostnader Endrings- og omstillingskostnader Reduserte investeringskostnader Effektivisering legemiddelutvikling

*Skattevirkninger er inkludert i naverdiberegningene
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K4 vil pa sikt kunne gi store besparelser for registerforvaltningen,
men omfatter desto stgrre endrings- og omstillingskostnader

: 10000

Utdaterte beregninger. For oppdaterte resultater, se endelig

8 000 versjon av konseptvalgutredningen for Helseanalyseplattformen. 2 409 7 466

6 000

2 494

4 000

658
2 000 5 311 116

-818
-2 000

D
-4 000 477

-6 000
Drifts- og forvaltningskostnader Tidsbesparelser Reduserte investeringskostnader Effektivisering legemiddelutvikling
Investeringskostnader Endrings- og omstillingskostnader Reduserte driftskostnader Verdiskaping helseindustrien Netto naverdi

*Skattevirkninger er inkludert i naverdiberegningene
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K6 representerer et rimeligere investeringsalternativ enn K7, men
gir samlet mindre nytte for forskningen og naeringslivet

: 12 000
10 000

8 000

6 000

4 000

2 000

-2 000

-4 000

2 661 10 969

Utdaterte beregninger. For oppdaterte resultater, se endelig
versjon av konseptvalgutredningen for Helseanalyseplattformen.

5 794

4 111 7

-430

-1 164 -79

Drifts- og forvaltningskostnader Tidsbesparelser Verdiskaping helseindustrien Netto naverdi

Investeringskostnader Endrings- og omstillingskostnader Reduserte investeringskostnader Effektivisering legemiddelutvikling

*Skattevirkninger er inkludert i naverdiberegningene
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Konsept 6 har den raskeste tilbakebetalingstiden, mens konsept 7
gir mer nytte for samfunnet pa lang sikt

_ 3500
5 3 000
= 2 500
2 000

1 500
1 000
500

0

= 3 500
c 3 000
= 2 500
2 000

1 500

1 000
500

0

n

Konsept 1

_ 3500

=
53000
. . = 2 500

Utdaterte beregninger. For oppdaterte resultater, se endelig
versjon av konseptvalgutredningen for Helseanalyseplattformen. 0
0
1 000
500
0
2018 2020 2022 2024 2026 2028 2030 2032
—Nytte —Kostnad
Konsept 6

_ 3500

=
53000
= 2500
2 000
1 500
1 000
500
—— 0

2018 2020 2022 2024 2026 2028 2030 2032
—Nytte —Kostnad
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Konsept 4

—
2018 2020 2022 2024 2026 2028 2030 2032
—Nytte —Kostnad
Konsept 7
/
2018 2020 2022 2024 2026 2028 2030 2032
—Nytte —Kostnad



Konsept 1 har de laveste investeringskostnadene*

Konsept 1 Konsept 4 Konsept 6 Konsept 7
. 900
]
C
o
= 800 . 780 .
Utdaterte beregninger. For oppdaterte resultater, se endelig
versjon av konseptvalgutredningen for H tformen.
700 85
600
533

500

400 387

300

200

108
100
58
0
m Prosjektledelse og administrasjon m Teknisk utvikling m Organisasjons- og regelverksutvikling Innfaring

*Investeringskostnadene er vist eksklusive mva. og uten neddiskontering

o me . Anskaffelse Etablering og innfering
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Naverdien av nyttevirkningene er hgyest for konsept 7

Konsept 1 Konsept 4 Konsept 6 Konsept 7
20 000

llioner

17 87
18 000 879

Utdaterte beregninger. For oppdaterte resultater, se endelig
16 000 versjon av konseptvalgutredningen for Helseanalyseplattformen.
14 000
12 000
10 607
10 000
8 617

8 000

6 000

4 000

2514
. I

w Tidsbesparelser registerforvaltning = Reduserte driftskostnader Reduserte investeringskostnader
m Verdiskaping helseindustrien m Effektivisering legemiddelutvikling ~ Sum nyttevirkninger

M

*Nyttevirkningene er neddiskontert og vist uten skattevirkninger
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Konsept 7 gir hgyest nytteverdi for bergrte grupper

Utdaterte beregninger. For oppdaterte resultater, se endelig
versjon av konseptvalgutredningen for Helseanalyseplattformen.

17 879

2 662

* =22 Direktoratet for e-helse

Mer effektiv legemiddelutvikling
« Helseanalyseplattformen vil bidra til & redusere time to market for legemidler
« Kohort eksplorer og syntetiske data kan fungere som verktgy for planlegging av kliniske studier

@kt verdiskaping | helseindustrien
* Vridning av sysselsettingen til en mer produktiv naering gir gkt verdiskaping
« Enklere tilgang til helsedata vil bidra til a tiltrekke griindermiljger og legemiddelselskaper til Norge

Reduserte investeringskostnader

« Forskningsradets investeringer kanaliseres til Helseanalyseplattformen fremfor flere enkeltstaende
helserelaterte infrastrukturprosjekter

Tidsbesparelser forskning
 Enklere sgknadsprosess vil bidra til at forskningsprosjekter kommer raskere i gang
« Datatilrettelegging og —forvaltning vil bli enklere med Helseanalyseplattformen




Helseanalyseplattformen vil vaere et viktig bidrag |
utviklingen av en ny helseindustri | Norge

HAPs bidrag til verdiskaping | helseindustrien Produktivitet | helseindustrien sammenliknet med helsesektoren og norsk naeringsliv

Mill. kr
14 -

1.2 o

1l =

« Enklere tilgang til helsedata vil gi vekst i
helserelaterte grinderselskaper og bidra til -

sysselsetting | legemiddelindustrien —"_/_ —
0.6
« Analyseselskaper kan bruke helsedata til a
bygge mer presise algoritmer som kan 04 -
predikere sykdomsutfall

0.2 =

 Helsedata vil kunne bli en viktig ressurs for 5 ' ;

uttesting av e-helse 0] velferdsteknologi 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Ar

B Helseindustrien

« Rask tilgang til helsedata og sikker
analyseinfrastruktur vil tiltrekke internasjonale
aktgrer innen forskning og innovasjon

B Helsenaeringen
B Helsesektoren

| Norsk neeringsliv (uten olje og gass) Kilde: Menon Economics, 2017

* =22 Direktoratet for e-helse



Helseanalyseplattformen vil tiltrekke flere kliniske studier
til Norge og bidra til mer effektiv legemiddelutvikling

HAPs bidrag til mer effektiv legemiddelutvikling

Utviklingslagpet til et legemiddel

@

« Raskere tilgang til helsedata og ny
analysefunksjonalitet vil kunne gi raskere
utviklingstid for et legemiddel

« Enklere tilgang til helsedata vil gjgre Norge mer
attraktivt som utprgvingsarena for nye metoder
for kliniske studier

« Gjennomfgaring av kliniske studier i Norge gir
skatteinntekter for det offentlige

« Kiliniske studier fgrer til besparelser for det
offentlige ved at private legemiddelselskaper
finansierer behandling

‘=== Direktoratet for e-helse

3-12 ar

Preklinisk Markedsferings-
e Fase 1 Fase Fase 3 tillatelee Fase 4
e © e 2.2 _J,éf-#'_ﬁﬁmﬂﬁhli
N N _/
Y Y
Enklere rekruttering til kliniske studier RWE-studier

Kilde: LMI, 2017



De iIkke-prissatte virkningene bidrar samlet sett positivt til
Helseanalyseplattformens samfunnsgkonomiske lgnnsomhet

Utdaterte vurderinger. For oppdaterte vurderinger, se endelig
versjon av konseptvalgutredningen for Helseanalyseplattformen.

Vurdering av konsekvens
++

Virkning

Mer og bedre helseforskning ot +++ F+++
Bedre beslutningsstatte 0 -+ + B
Bedre styringsdata 0 ot + ++
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Agenda — Referansegruppemagte | Helsedataprogrammet

10:00 — 10:05 Velkommen, godkjenning av agenda og referat fra forrige mgte
10:05 — 10:25 Status fra programmet
_ _ Helseanalyseplattformen:
10:25 — 11:05 . . . . . . .
Nytt siden sist pa konsepter, giennomfgringsrisiko og realiseringsstrateqi
11-05 — 1205 Helseanalysep attfprmen: |
Samfunnsgkonomisk analyse: Forelgpige resultater
12:05-12:35 Lunsj
1935 _ 1330 Helseanalyseplattformen:
' ' Overordet RoS-vurdering, personvernkonsekvensutredning og regelverksutredning
13:30 — 13:40 Pause
13:40 — 14:05 Harmonisering
14:05 — 14:30 Fellestjenester
14:30 — 14:50 OU-prosjektet
14:50 — 15:00 Eventuelt
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Agenda — Referansegruppemagte | Helsedataprogrammet

10:00 — 10:05 Velkommen, godkjenning av agenda og referat fra forrige mgte
10:05 — 10:25 Status fra programmet
_ _ Helseanalyseplattformen:
10:25 — 11:05 . . . . - . .
Nytt siden sist pa konsepter, giennomfgringsrisiko og realiseringsstrateqi
11:05 — 1205 Helseanalysep attfprmen: |
Samfunnsgkonomisk analyse: Forelgpige resultater
12:05 - 12:35 Luns;
19-35 — 1330 Helseanalyseplattformen:
' ' Overordet RoS-vurdering, personvernkonsekvensutredning og regelverksutredning
13:30 — 13:40 Pause
13:40 — 14:05 Harmonisering
14:05 — 14:30 Fellestjenester
14:30 — 14:50 OU-prosjektet
14:50 — 15:00 Eventuelt
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Overordnet risiko- og
sarbarhetsvurdering

Side 53



Helseanalyseplattformen skal bidra til bedre personvern

Gjennom konseptvalgutredningen har det veert et absolutt krav at Helseanalyseplattformen skal bidra til bedre
personvern. Risikovurderingen forsgker derfor a vurdere hvilke trusler som ma adresseres for a sikre personvernet.
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For a belyse trusselbildet en fremtidig Helseanalyseplattform vil sta
overfor gjennomfgres en overordnet risiko- og sarbarhetsvurdering

Formalet med analysen

« Analysen skal belyse trusselbildet en fremtidig Helsanalyseplattform star overfor.

« Analysen skal innga som beslutningsgrunnlag ved endelig valg av konsept.

Omfang og avgrensninger

 Utredningen dokumenter et overordnet trusselbilde slik det fremstar per mars 2018

 Vurderingen avgrenser seg til a kun se pa de lgsningene en fremtidig forvalter av
Helseanalyseplattformen vil vaere risikoeler for.

« Det foreslas kun pa et overordnet niva forsalg til ytterligere risikoreduserende tiltak.

* =22 Direktoratet for e-helse



Risiko- og sarbarhetsvurderingen bygger pa samme
metode som tradisjonelle risiko- og sarbarhetsanalyser

akseptabelt risikoniva.

A Analvsen b er nd overordnede - Metoden er vesentlig forenklet da man ikke vurderer
A \nalysen bygger p '@' faktiske teknologier eller forholder seg til
risikostyringsstandarden ISO/IEC 27001. o

Prosess for gjennomfgring av analysen

Planlegging og Gjennomfgring av RoS- Vurdering og anbefalling
forberedelse analyse av nye tiltak
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Konsekvensanalysen viser at bade nullalternativet og de ulike konseptene
har et betydelig skadepotensial pa konfidensialitet og integritet

Nullalternativet

Forelgpige funn viser at dagens prosess for
tilgjengeliggjering av helsedata til sekundaerformal
innebaerer et betydelig skadepotensial pa
konfidensialitet og integritet.

Verste-case

Realistisk
4-Sveert Hpy

3-Hgy

2-Moderat

K — Konfidensialitet
| — Integritet
T — Tilgjengelighet

Realistisk

Realistisk Verste-case

_______________________________________________________________________________________________

Verste-case

4-Sveert Hpy

3-Hpy

2-Moderat

1-Lav

Realistisk Verste-case Realistisk Verste-case

Hay
Hoy
rat
av
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Forelgpige funn antyder at det vil vaere stgrst risiko knyttet

til konsept 4 og konsept 7

Konseptet innebaerer bare mindre risikoer sammenlignet

Konseptet innebaerer risiko knyttet til samling av
masterdatakilder. Videre vil HAP patar seg ansvar for
enkelte primeaere helsetjenester, eks vaksiner (SYSVAK).

Konseptet innebeerer risiko knyttet til samling og kobling
av store mengder data, samt manglende kontroll med
hvordan data blir bruk etter utlevering.

Konseptet innebaerer risiko knyttet til samling og kobling
av store mengder data, muligheten for a koble seg pa
plattformen gjennom et gkosystem av tjenester.

NB! Risikomatrisene presenterer tentative funn. Personvernrisikoer er forelgpig ikke
Inkludert | matrisene da disse skal samkjgres med personvernkonsekvensutredningen. En

betydelig andel av hendelsene som ligger til grunn for matrisene vil bli unntatt offentligheten.

* =22 Direktoratet for e-helse

med de andre konseptene innebaerer K1 relativt lav risiko.

-
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c
>
(7]
c
c
(5"}
(Vs

e}
(]
i
20
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Risikomatrise (K1)

Sannsynlig

Mulig

Mindre
sannsynlig

Usannsynlig

B9, C1, D4, D5

1 - Ubetydelig | 2 - Moderat | 3 - Alvorlig | 4 - Kritisk

1 2 3 4

Risikomatrise (K6)

Sannsynlig

Mindre
sannsynlig

Usannsynlig

D4,E1,E2,E3 ([C1

B7,C3,C4, D1,
D3

1 - Ubetydelig | 2 - Moderat 3 - Alvorlig 4 - Kritisk

1 2 3 4

Sannsynlighet

Sannsynlighet

Risikomatrise (K4)

Sannsynlig

Mulig

Mindre
sannsynlig

Usannsynlig

C5

1 - Ubetydelig | 2 - Moderat | 3 - Alvorlig | 4 - Kritisk

B3, B5, B6, C2,
E1,E2, E3

B1, B4, C3, C4,
D4

B2, B7, BS, B9,
B10, D1, D3

1 2

3

Risikomatrise (K7)

Sannsynlig

Mulig

Mindre
sannsynlig

Usannsynlig

1 - Ubetydelig | 2 - Moderat

B1, B5, B6, D4,
El

3 - Alvorlig

a

B7, D1, D3

4 - Kritisk

1 2

3

4




Det ma gjennomfares risikoreduserende tiltak

For a redusere sannsynligheten for og konsekvensen av at de ugnskede hendelsene skal inntreffe, ma det
gjennomfgres risikoreduserende tiltak. De ulike konseptene vil slitte ulike krav til omfang og kostnad av tiltak.

Eksempel pa mulige risikoreduserende tiltak

« Kryptering av data * Krav til revisjon av tjenesteleverandgr
« Kompetansebygging hos tilgangsforvalter » Separation of duties
* Bruke anerkjente autoriserings- og  Dgdmannsknapp

autentiseringsmekanismer
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Personvernkonsekvensutredning __
og regelverksutredning

'r' x
h
)*-:
x
-
.
—

-
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Det utredes hvilke regelverksendringer som ma til for a
realisere Helseanalyseplattformen

Prosess

Identifisere hvilket Vurdere hvorvidt det

regelverk som aktuelle regelverket er
regulerer de ulike til hinder for a
tjenestene realisere HAP

Definere hvilke
tjenester de ulike
konseptene skal tilby

Formal Bidragsytere

Ved endelig valg av konsept er det avgjgrende a vite hvilke lover « Siril Jonassen, Direktoratet for e-helse
og regler som ma endres for a kunne realisere det enkelte + Maryke Silalahi Nuth, Direktoratet for e-helse
konseptet og hvor fort konseptet kan realiseres. Det ma ogsa . Elisabeth Sagedal, Helsedirektoratet

utredes om et konsept bryter med grunnleggende prinsipper

_ * Nina Cecilie Dybhavn, Helsedirektoratet
Innenfor norsk rett eller f. eks EMK.

« Siri Aarestrup Aasness, Folkehelseinstituttet
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For a kartlegge personvernkonsekvenser i Helseanalyse-
plattformen gjennomfgres en overordnet
personvernkonsekvensvurdering

Formalet med vurderingen
* De ulike konseptene innebaerer ulike tjenester med ulike former for databehandling,

dermed innebaerer konseptene ogsa ulike personvernkonsekvenser.

Omfang og avgrensninger

» Personvernkonsekvenser vurderes I lys av EUs nye personvernforordning (GDPR). @

* For konseptet som blir valgt skal det gilennomfgres en fullstendig Data Protection Impact
Assessment (DPIA) etter GDPR.
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Vurderingen baserer seg pa malverk utviklet i GDPR-prosjektet i
Direktoratet for e-helse

Lasningsbeskrivelse Den registrertes rettigheter

Innebygd personvern (inkl.

Formalsvurdering prinsippene i GDPR)

Sikkerhet ved behandlingen

Hjemmelsgrunnlag (vurderes ikke na)

Samtykke Overfgring til utlandet

Roller og ansvar Databehandleravtaler
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Utvalgte oq forelgpi

Tematikk

Den registrertes
rettigheter

Innebygd personvern

Hjemmelsgrunnlag

Roller og ansvar
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e funn for personvernkonsekvenser

Funn

 Det vil veere utfordrende a ivareta den registrertes rett til retting, sletting o.l. i tilfeller
der masterkilden ligger utenfor HAP.
« Sikrede prosjektrom i konsept 4, 6 og 7 vil kunne styrke den enkeltes personvern.

* Prinsippet om lagringsbegrensning vil skape utfordringer fordi ulikt regelverk regulerer
lagring av ulik datakilder og dette kan gi ulik lagringstid.

« Konsept 7 iInnebeerer at innbygger skal kunne laste opp egne data. Dersom det legges
til rette for at innbygger skal kunne laste opp data hentet fra egen pasientjournal og gl
tilganger til forskere mv., vil dette kunne vaere en uheldig omgaelse av lovverket (og
muligens ikke lovlig), siden journaldata ikke er tiltenkt sekundaerbruk.

« Spesielt Konsept 6 og 7 vil skape uklare roller og ansvarsforhold, ettersom det legges
opp til en fragmentering av databehandlingsansvaret. Dette vil kunne utfordre
ansvarlighetsprinsippet | GDPR.



Vurderinger som ligger til grunn for anbefaling av konsept

Mal-
oppnaelse

Konsepter for

Helseanalyseplattformen Risiko og
S~ sarbarhet
DY
\ Personvern
\\ -konse-
\ kvenser

_ Evaluerings- Samfunns- Q7 Anbefalt
Problem- Behovs- Absolutte g/:;lgr?:];sr; Kriterier gkonomisk konsept
beskrivelse _
analyse krav - @ Vurderi nger c
: (inkl normative

krav) analyse

7/

Organisa-
torisk

‘A
\ v

?

8588088

risiko

Prosjekt-
Nullalternativ (0) risiko

Regelverks
-endringer
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Agenda — Referansegruppemagte | Helsedataprogrammet

10:00 — 10:05 Velkommen, godkjenning av agenda og referat fra forrige mgte
10:05 — 10:25 Status fra programmet
1025 — 11-05 Helseanalyseplattformen:

Nytt siden sist pa konsepter, gjennomfaringsrisiko og realiseringsstrategi

Helseanalyseplattformen:

11:05 = 12:05 Samfunnsgkonomisk analyse: Forelgpige resultater

12:05 - 12:35 Luns;

1935 _ 1330 Helseanalyseplattform_en: | |
Overordet RoS-vurdering, personvernkonsekvensutredning og regelverksutredning

13:30 — 13:40 Pause

13:40 — 14:05 Harmonisering

14:05 — 14:30 Fellestjenester

14:30 — 14:50 OU-prosjektet

14:50 — 15:00 Eventuelt
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Agenda — Referansegruppemagte | Helsedataprogrammet

10:00 — 10:05 Velkommen, godkjenning av agenda og referat fra forrige mgte
10:05 — 10:25 Status fra programmet
1025 — 11-05 Helseanalyseplattformen:

Nytt siden sist pa konsepter, gjennomfaringsrisiko og realiseringsstrategi

Helseanalyseplattformen:

11:05 = 12:05 Samfunnsgkonomisk analyse: Forelgpige resultater

12:05 - 12:35 Luns;

1935 _ 1330 Helseanalyseplattform_en: | |
Overordet RoS-vurdering, personvernkonsekvensutredning og regelverksutredning

13:30 — 13:40 Pause

13:40 — 14:05 Harmonisering

14:05 — 14:30 Fellestjenester

14:30 — 14:50 OU-prosjektet

14:50 — 15:00 Eventuelt
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Harmonisering gjennom standardisering av.

G Informasjonsutveksling
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Harmonisering gjennom standardisering av.

o Informasjonsutveksling

“"”\.
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Standardiserte tjenester (API) er veinettet for overfagring av
helsedata mellom aktgrer og innbyggere | Norge

Myndigheter og
Innbygger

Helseforetak

HELSE . ® SOR-OST

HELSE @ VEST

o
? folkehelseinstituttet
\'“'ﬂ Helsedirektoratet

KREFT o o2 o NASJONALT SERVICEMIL® FOR
reqisteret «<° "¢  MEDISINSKE KVALITETSREGISTRE

Helseregistre

o
HELSE NORD

HELSE eee® MIDT-NORGE

Forsknings-
‘=iz Direktoratet for e-helse institusjoner




Anbefalt prosess for a bygge veinettet

Prosess for innfgring
Utredning

Spesifikasjon av
standardiserte
tienester (API)

Standardiserte
tjienestegrensesnitt (API) for

helseregistre
Helsedataprogrammet

Utredning for etablering av standardiserte tjenestegrensesnitt (APl)
for helsereaistre

Bredding av Etablere
tjenester og | fellestjenester for
standarder Integrasjon
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Filoverfgringstjenesten
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Mandatet er a etablere en lgsning for elektronisk overfgring
av filler som erstatter forsendelse av fysiske lagringsmedier

norskhelsenett

Helseanalyseplattform

L]

E [ . o E [
E@E Filoverfgringstjenesten E@E “ ‘

AN

‘ ‘ Forsker

Helseregister Helseregister
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Organisering av arbeidet med Filoverfgringstjenesten

Bestiller Leverandgr og tienesteforvalter
‘=1z Direktoratet for e-helse norskhelsenett
» Etablere brukergruppe * Anskaffelse
» Krav og brukerscenarioer  |nstallasjon

* Pilotprosjekt * Testing
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Brukergruppe er etablert bestaende av sentrale

Interessenter av tjenesten

. [ 4
? folkehelseinstituttet \“'ﬂ Helsedirektoratet
Deltakere Deltakere:
e Peter Holmes « Kaare Olsen
« Jon Gunnar Tufte * Heidi Jensberg

* =22 Direktoratet for e-helse

(REFT

eqisteret

€
) O

,.
o

€ {
C
e

Deltakere:
Bjorn Eklund

Haakon Helland

o
o2 o NASJONALT SERVICEMILJ@ FOR

e MEDISINSKE KVALITETSREGISTRE

Deltakere:

 John Petter

Skjetne (HEMIT)

e Turl Salthes

(St. Olav)



Det foregar na en prosess for a evaluere alternative lgsninger
oppimot krav, deretter vil det gjgres en anskaffelse

g
owr? L.OB’

=\ CiTR! X g ’ ‘
W, "
_‘_\.l'

Sharefile —

Nextcloud ﬂ
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Harmonisering gjennom standardisering av.

e Informasjonsinnhold
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Helsedataprogrammet adresserer

datakvalitetsutfordringer innenfor flere omrader

Produsent av helsedata Dataforvalter

Fagsystem Helseregister

10

DEIEE

registrering

Data -
registrering

Data- ‘ Kopi av

Datamottak : ,
kvalitets- Kvalitets-

kvalitets-
sikret
data

(og koding)

forbedring sikret data

Data -
registrering
Fagsystem

DEIEE
registrering

Helseregister

Data-

kvalitets-
forbedring

Kopi av
kvalitets-
sikret
data

Data-

kvalitets- Kvalitets-
forbedring sikret data

Datamottak
(og koding)

Data inn-
rapportering
Data inn-
rapportering

Elektronisk
skjema og 9

papirskjema

Nasjonal
metadata-

server Metadata-
katalog

" A

) ol
Data-

kvalitets-" ‘

forbedrin

N

-
Data- 2
kvalitets-"

forbedri&

) v
Data- ‘ -
kvalitets-

forbedriy

ab. 4

Helsepersonell Tilgangsforvalter

Registerforvalter

Helseanalyseplattformen

Teknologi

Organisasjon Prosesser

Bruker av helsedata

Data-
kvalitets-"
forbedrin

Sammen- &

stilte data

Helseledere samt lokale, regionale
og sentrale myndigheter

SEINNERE Forskerdata
stilte data | ;'#
ata-
kvalitets—‘v
AR forbedrin
Forsker ARy Helseanalyse-
e plattformen
&

Sammen- Tilbake- ™ Helsedata-

programmet

stilte data

rapportering

\ 4 ﬁ
Data- ‘
kvalitets-
forbedrin Andre sentrale
P | N & initiativ

Andre initiativ i
Direktoratet for
e-helse

Helsepersonell

Metadatakatalog for brukere for a finne data

Sammenstilling av helsedata og datakvalitetsforbedring pa helseanalyseplattformen
Tilbakerapporteringstjenester for indirekte & synliggjere datakvalitet for helsepersonell
Gode tilbakerapporteringsprosesser rundt datakvalitet for brukere

Etablere prosesser for datakvalitetsforbedring mellom tilgangsforvalter og registerforvalter
Bruke entydig grunndata (masterdata) gjennom hele dataverdikjeden

Statte for SNOMED CT i innrapportering

Etablere integrasjonstjenester for & muliggjere automatisk innrapportering

Etablere nasjonal metadataserver og prosess for forvaltning av variabelbruk

10. Bruk av SNOMED CT som referanseterminologi for helseregistre

11. Tilbakerapporteringstjenester for innrapporterte data

12. En Innbygger — En Journal (Direktoratet for e-helse)

13. Program for kodeverk og Terminologi (Direktoratet for e-helse)

14. Helseplattformen i Helse Midt

15. DIPS Arena

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.



Helsedataprogrammet har et tydeligere fokus pa data ut
enn data inn

En innbygger en journal
Helseplattformen

Dips Arena

Program for kodeverk

og terminologi

Helsedataprogrammet

Data Inn Data ut
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Pasientjournaler

Sentrale
helseregistre

Nasjonale
medisinske
kvalitetsregistre

Andre medisinske
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Biobanker
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Metadata er informasjon om kilder og innholdet | kildene

e Metadata kan enklest beskrives som data om data —
det vil si beskrivelse av data.

® For helseregistre er det hovedsakelig snakk om
beskrivelse av registre og beskrivelse av
registervariabler

* Et velutviklet metadatasprak apner dagrene for ny
iInnsikt 1 det rike norske helsedatauniverset!
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Eksempel pa beskrivelse av en variabelen Avdgde |
Dodsarsaksregisteret

Registerkategori

Sentrale helseregistre
Nasjonale kval.registre

. Register Metadata

DAR
Ryggkirurgiregisteret

»
)

Tema (Lokalt)

Avdgde
Personopplysninger

¢« Tema (Standard)

Person .
Person Variabel Metadata

Kjgnn

Kjgnn
3101 Kjgnn
Egendefinert
0 Ikke kjent 1 Mann
1 Mann 2 Kvinne
2 Kvinne 3 Finnes ikke

9 Ikke spesifisert

> Ref.term Metadata

e me . 3101 Kjﬂnn
-2 Direktoratet for e-helse 3101 Kjgnn




Registermiljgene bar aktivt pavirke hvordan strukturerte
data fra kliniske fagsystem skal overfgres til registrene

e — — — — — — — — — — — — e e e — e — — — — — — — — — — — — e e e e e e —

«EPJ-verden» . «Helseregister-verden»

» En innbygger — én journal

 Helseplattformen | Midt-Norge @ y
» DIPS Arena i Helse-Nord | I
» Program for kodeverk og terminologi o Q ‘

| | Register- Helsefaglig
Hvordan skal data som blir trukket | i forvalter kodepersonell

Nasjonal forvaltning

ut av fagsystemene struktureres av metadata

for overfaring til registre?

- .

\
Kliniske fagsystem / . Helseregistre

e e e e e e e e e e e . — — — — — — — — — — — — — — — — — — o o o e e o e e e e e e e e e e e e e . — — — — — — — — — — — — — — — — — — o o o e e o e e
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En nasjonal metadatakatalog skal realiseres | HealthTerm — den
samme lgsningen Vil bli benyttet til forvaltning av kodeverket og
terminologi.

Desember 2017: PKT gikk til Hgsten 2018: HDP vil i samarbeid med
anskaffelse av HealthTerm fra danske registermiljgene gjennomfare en PoC
CareCom som nasjonal av HealthTerm for a teste egnethet som
lgsning for IKT-statte for Te rm lzsning for forvaltning av metadata.
kodeverk og terminologi. S p—

Q4 2017 Q1 2018 Q2 2018 Q32018 Q4 2018 Q1 2019
Varen 2018: Helsedataprogrammet vil i Mars 2019: Ved utgangen av Q1
samarbeid med HRR delta | 2019 skal en nasjonal
spesifikasjonsfasen for oppsett av metadatakatalog veere satt i drift.

HealthTerms som Igsning for forvaltning
av metadata.
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Agenda — Referansegruppemagte | Helsedataprogrammet

10:00 — 10:05 Velkommen, godkjenning av agenda og referat fra forrige mgte
10:05 — 10:25 Status fra programmet
1025 — 11-05 Helseanalyseplattformen:

Nytt siden sist pa konsepter, gjennomfaringsrisiko og realiseringsstrategi

Helseanalyseplattformen:

11:05 = 12:05 Samfunnsgkonomisk analyse: Forelgpige resultater

12:05 - 12:35 Luns;

1935 _ 1330 Helseanalyseplattform_en: | |
Overordet RoS-vurdering, personvernkonsekvensutredning og regelverksutredning

13:30 — 13:40 Pause

13:40 — 14:05 Harmonisering

14:05 - 14:30 Fellestjenester

14:30 — 14:50 OU-prosjektet

14:50 — 15:00 Eventuelt
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Hvilke tiltak kan gi enklere innrapportering og tilgang til
helsedata?

Innrapportering Helseregistre Bruk av helsedata

 Pasientbehandling
 Kvalitetsforbedring

Rapporter

. 4
Helsepersonell

« | * Forskning

Automatisert

Selvbetjening

Utlevering

——
PN AR
Helsepersonell Forsker

 Kvalitetsforbedring

« Styring og planlegging
* Forebygging
 Beredskap og folke-

helseanalyse

Helseledere og
myndigheter
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Helsepersonelltiltak som har veert foreslatt av

arbeldsgruppene

Innrapportering

* Pre-utfylle med NPR-data

« Automatisk uttrekk av data

« Automatisk utfylling av
sosiogkonomiske data

« Felles autentiseringslgsning

« Nasjonal Igsningen for PROM ring

O

2V

. 4
Helsepersonell °

Andre tiltak

« Harmonisere variabler
«  @konomiske incentiver
« Sanksjonsmuligheter

« Ansette kodeeksperter

* =22 Direktoratet for e-helse

Helseregistre

Bruk ¢ .

Resultattjenester

Tilbakerapportering praksis

Tilbakerapportering pa

dekningsgrad vha NPR-data

Tilbakemelding pa
kodekvalitet
Beslutningsstatte

™
5 » Pasientbehandling
 Kvalitetsforbedring
ah. 4

Helsepersonell

LEXA)

N

‘  Forskning
p | N
Forsker
Y  Kvalitetsforbedring

« Styring og planlegging

« Forebygging

» Beredskap og folke-
helseanalyse

Helseledere og
myndigheter



Vurderingen av tjenestene baseres pa gevinster og
gjennomfgringsevne

Gevinster Gjennomfgringsevne

| hvor stor grad er man avhengig av tredjeparter og i hvor stor
Funksjonell méloppnéaelse: grad er disse tredjepartene forutsigbare?

Funksjonell maloppnaelse beskriver i hvilken grad

tienesten er i stand til & lgse de funksjonelle behovene. Er det behov for regelverksutvikling for a realisere tjenesten?

| hvilken grad vil det veere kostbart a implementere tjenesten?

Er det mulig a gjenbruke eksisterende lgsninger eller

r isk maloppnaelse:
Strategis PP komponenter?

Strategisk maloppnaelse beskriver hvorvidt tjenesten
stgtter opp rundt malene knyttet til

helsepersonelltienester og programmets méalsetninger. Finnes det gode initiativ rundt tjenesten i dag? Er det et prioritert

omrade? Finnes andre avhengigheter?

* =22 Direktoratet for e-helse



Hvordan skal iInnbyggere og eksterne aktgrer samhandle?

«Som forsker eller annen ekstern aktar gnsker jeg a
kunne samhandle med innbyggere gjennom
Helsenorge for a gke tilliten til mitt bruk av
personopplysninger og fa bedre datagrunnlag.»

Helse-
register

e Forskere og andre eksterne aktgrer har behov for
a samhandle med innbyggere, blant annet for a:

e sparre om samtykke for forskning, deltakelse | )
studier, etc.

® sende spgrreskjemaer

e giinformasjon om studier og kontinuerlig oppdatere
deltakere

Helse- _ HAP f )
- norge Nno (helsedata.org) .

® |nnbyggers portal mot helsetjenesten er
Helsenorge. Forskere har helsedata.org og
registerforvaltere respektive registersystem.
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Hvordan vil vi Ivareta innbyggers personvern?

1. Innbygger har innsyn I sine
helseopplysninger

2. Innbygger kan administrere
/g\ personverninnstillinger

3. Deling og bruk av helseopplysninger pa en
sikker mate

. Innbygger kan styre tilgang og
representasjon

O ( ‘_,_‘<
N

5. Informasjon fra helseregistrene
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Agenda — Referansegruppemagte | Helsedataprogrammet

10:00 — 10:05 Velkommen, godkjenning av agenda og referat fra forrige mgte
10:05 — 10:25 Status fra programmet
1025 — 11-05 Helseanalyseplattformen:

Nytt siden sist pa konsepter, gjennomfaringsrisiko og realiseringsstrategi

Helseanalyseplattformen:

11:05 = 12:05 Samfunnsgkonomisk analyse: Forelgpige resultater

12:05 - 12:35 Luns;

1935 _ 1330 Helseanalyseplattform_en: | |
Overordet RoS-vurdering, personvernkonsekvensutredning og regelverksutredning

13:30 — 13:40 Pause

13:40 — 1405 Harmonisering

14:05 — 14:30 Fellestjenester

14:30 — 14:50 OU-prosjektet

14:50 — 15:00 Eventuelt
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Organisasjonsutviklingsprosjektet bestar av 5 delprosjekt

)

Tilgangsforvalter

* =22 Direktoratet for e-helse
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Organisatorisk forankring
av Helseanalyseplattformen

<

Finansieringsmodell for
de syv fellestjenestene

=S
v

Innfaring

Koordinering av
registerlgsninger




Organisasjonsutviklingsprosjektet bestar av 5 delprosjekt

]
v

Innfaring
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Oppdragsbeskrivelse finansieringsmodeller
Helsedataprogrammet - tillegg til tildelingsbrev nr 2

e Departementet viser til direktoratets forslag til finansieringsmodell for tekniske felleslgsninger
for helsereqistre | notat av 3. oktober 2017.

e Departementet ber om at direktoratet falger opp anbefalingen med a beregne kostnadene
for de syv fellestjenestene, anslar hvordan forslaget vil sla ut for ulike type registre og
eventuelt vurdere justeringer i modellen dersom den gir utilsiktet effekter pa
kostnadsfordelingen.

* Videre ber vi om en plan for innfgring av finansieringsmodellen med utgangspunkt |
arbeidet med a innfare felleslgsningene hos de ulike registrene.

e Sektoren skal involveres | arbeidet.
* Frist for oppdraget er 1. oktober 2018.
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Oppdragsbeskrivelse
organisatorisk forankring av helseanalyseplattformen
Helsedataprogrammet - tillegg til tildelingsbrev nr 2

e Departementet viser til tildelingsbrev for 2018 der direktoratet har fatt i oppdrag a utrede og
forberede anskaffelse av helseanalyseplattformen og etablere en portal for helseanalyse.
Departementet ber om at direktoratet som del av dette oppdraget, utreder alternative
lgsninger for tilgangsforvalterfunksjonen og organisatorisk forankring av
helseanalyse-plattformen, |f. anbefalingen | rapporten fra Helsedatautvalget.

e Utredningen skal omfatte en vurdering av hvor databehandlingsansvaret bar plasseres,
herunder om det bgar veere et felles ansvar.

e Utredningsarbeidet skal ogsa inkludere en vurdering av tilsvarende lgsninger i andre
land.

e Utredningsarbeidet skal gjennomfares | dialog med Folkehelseinstituttet, Helsedirektoratet og
de regionale helseforetakene.

e Frist for endelig rapport 1. oktober 2018 og statusrapport 15. juni.

* =22 Direktoratet for e-helse



Tidslinje med sentrale milepaeler
tilgangsforvalter og HAP

1.1.18 1.1.19 1.1.20 1.1.21 1.1.22 1.1.23

Teknologi- A A A 4o A 4 AAAAAAAAA

utvikling Analyse- Analyse- .~ Analyse- HAP 10 HAP 2.0 y AF' 30

‘OQOQOOO OOQ

Tllgangsforvalter etablert
med deflniert mandat

Organisasjon

Organisasjonsetablering TF og HAP Onboarding av nye datakilder og ny funksjonalitet pa HAP

Prosesser

Klargjgring av data og registerforvalter for HAP

Regelverksutvikling

Regelverks-
utvikling

Finansiering

Bruker- o * * * *

grupper pa ! ; | . |
plattformen Forskere Neeringsliv og Myndigheter Ingnbyggere
@ | | helsepersonell ;

!
HDP slutt
A Ny funksjonalitet og datakilde(r) pa HAP ‘ Tilgangsforvalter ansvarlig for utlevering * Ny brukergruppe benytter HAP

A\ Ny(e) datakilde pa HAP () @ktansvar for tilgangsforvalter som primzerkanal for helsedata
/\ Ny funksjonalitet pa HAP/Analyseportal




Finansieringsmodeller
Hovedaktiviteter og tidsplan 2018

Hovedaktiviteter Fremdriftsplan mars — juni

10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25

Arbeidsmetode og leveranser

. I .
|dentifisere kostnader og budsjetter for hver av de ‘ Dokumentgjennomgang
syv fellestjenestene , Analyse
I Workshop med finansieringsmodell-
|
Identifi_sere deltakere (registre) — evt utarbeide _ ﬂ x}tgt;/%rskri;ter med fellestjenesterprosjektet
scenario : :
! U vedrgrende de ulike syv tjenestene
_ _ _ : J> Anvendelse av den generelle
Identifisere ulike starrelsesvariabler knyttet til _ N _ finansieringsmodellen for e-helse
hvert register . N Tilpassing til ulike scenarioer:
i m « Sentrale register (kompl/- kompl)
Utarbeide modell for a demonstrere ulike '— T1 _ N Kvahtetsreggter (kompl/- kompl)
prismodeller for de ulike scenarioene [Tl -> Prismodell for fellestjenester
; X
| . - -
Utarbeide rapport og kvalitetssikring ! 2l _ Forankring I direktoratet for e-helse
: Forankring i ISG og programstyret
Utarbeide plan for innfaring i L | | | * Forankring hos registerledere
| -> Sluttrapport og presentasjon for ISG og PG
Oversendelse til HOD I | -> Oversendelse tl HOD
|
|
| A
[ A Registerledermgate A A A
: X. april/mai
i Referanse- Program-
I Worksh Worksh gruppemagte
e L S il W
,  helse ISG helse NUIT s |
A X. 4. april X. april/lmai  ISG 30. mai 11. juni

7. mali

* =22 Direktoratet for e-helse



Tilgangsforvalter

Hovedaktiviteter og tidsplan 2018

Hovedaktiviteter

Prosjektstyring og planlegging

Utrede sgknadsbehandling og tilgang til data

Vurdere tilsvarende lgsninger | andre land

Vurdering av databehandlingsansvaret, herunder
juridisk vurdering

Utrede grenseflater mot teknisk miljg og andre
aktgrer

Utrede kompetanse og ressursbehov

Utrede organisatorisk forankring

Utarbeide rapport og kvalitetssikring

* =22 Direktoratet for e-helse

Fremdriftsplan jan — des

Jan Feb Mar Apr Mai Jun Jul  Aug Sep Okt Nov Des

‘x

il

DISYd

Nl

Jldd4ddNINOS

Program-styre}

18: juni |
A

A 1ISG :

Referanse- X- Sept

gruppemsgt :

Frist oversendelse e .

underveisrapporttil HOD  xx it versendelse HOD

15. juni 1. oktober

Arbeidsmetode og leveranser

Utredning av omfang for tilgangsforvalter:
mandat, ansvar og oppgaver

Modellering av ulike Igsningsalternativer for
funksjon, organisatorisk forankring og
juridisk

Beskrivelse og vurdering av tilsvarende
lgsning | andre land

Relatere tilgangsforvalterfunksjonen til
konseptvalget

-> Malbilde for tilgangsforvalter funksjonen
-> Alternativer lgsninger

Forankring I direktoratet for e-helse
Forankring i1 PS, ISG og RG
Forankring hos registerledere og
arb.grupper

-> Underveis og endelig rapport og
presentasjon
-> Qversendelse til HOD




Agenda — Referansegruppemagte | Helsedataprogrammet

10:00 — 10:05 Velkommen, godkjenning av agenda og referat fra forrige mgte
10:05 — 10:25 Status fra programmet
1025 — 11-05 Helseanalyseplattformen:

Nytt siden sist pa konsepter, gjennomfaringsrisiko og realiseringsstrategi

Helseanalyseplattformen:

11:05 = 12:05 Samfunnsgkonomisk analyse: Forelgpige resultater

12:05 - 12:35 Luns;

1935 _ 1330 Helseanalyseplattform_en: | |
Overordet RoS-vurdering, personvernkonsekvensutredning og regelverksutredning

13:30 — 13:40 Pause

13:40 — 14:05 Harmonisering

14:05 — 14:30 Fellestjenester

14:30 — 14:50 OU-prosjektet

14:50 - 15:00 Eventuelt

* =22 Direktoratet for e-helse



hittps://ehelse.no/helsedataprogrammet
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