Finansudvalget 2012-13
FIU alm. del Bilag 62
Offentligt

Deloitte

Redegerel se vedragrende
DAHLIA-programmet

14. december 2012
Afrapportering



Indholdsfortegnelse

1. Resumé

2. Indledning

2.1. Metode og tilgang 8
3. Overordnet beskrivelse af udviklingen 10
3.1. Udviklingen i Leegemiddelstyrelsen 10
3.1.1. Arsveerksudvikling 10
3.1.2. Datagrundlag 11
3.2.  Udviklingen i programmet 12
3.3.  Udviklingen i DAHLIA 12
3.3.1. Scopeaendringer 13
3.3.2. Usikkerhed i datagrundlaget 13
4, Omkostningsanalyse 14
4.1. Metode og tilgang 14
4.1.1. Opggrelsesmetode 14
4.1.2. Struktur 15
4.2. Far foranalyse 16
4.3. Udviklingsomkostninger 17
4.3.1. Anlaegsinvesteringer 18
4.3.2. Legnomkostninger 19
4.3.3. @vrige driftsomkostninger 19
4.3.4. Andet 19
4.4. Driftsomkostninger 19
4.4.1. Historiske driftsomkostninger 20
4.4.2. Fremadrettede driftsomkostninger 22
4.5. Datakilder anvendt i omkostningsanalysen 26
5. Gevinstrealisering 28
5.1. Metode og tilgang 28
5.1.1. Forventninger til &rsveerksbesparelserne 29
5.1.2. Metode 29

5.2. Analyse af de udvalgte procesomrader for redesignede processer31
5.2.1. Virksomhedstilladelser, detailtilladelser 31

5.2.2. Godkendelse af leegemidler, national procedure 32



5.2.3.
5.2.4.
5.2.5.
5.2.6.

6.1.

6.2.

6.2.1.
6.2.2.
6.2.3.
6.2.4.
6.2.5.
6.2.6.
6.2.7.

Sikkerhedsopdateringer, PSUR (human & veterinaer)
Administrative arsveerk

Opskalering og samlet resultat for gevinstrealisering
Usikkerheder og datakilder

Gevinstpotentiale

Metode og tilgang

Gevinstpotentiale for hvert af de tre procesomrader
Virksomhedstilladelser, detailtilladelse

Godkendelse af laegemidler, national procedure
Sikkerhedsopdateringer, PSUR (human & veterinaer)
Administrative processer

Samlet resultat for gevinstpotentiale

33
33
34
36
38
38
39
39
40
41
42
42

Anbefaling i forhold til realisering af det fremadrettede potentiale 43

Usikkerheder og datakilder

45



1. Resumeé

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og Sundhedsstyrelsen har i forbin-
delse med den afsluttende sjette redegarelse til Finansudvalget om DAHLIA-
programmet bedt Deloitte om at gennemga programmets udviklingsomkost-
ninger og driftsudgifter i forhold til det ved fremlaeggelsen af aktstykket for
Finansudvalget 30. oktober 2008 forudsatte. Herudover har ministeriet og
styrelsen gnsket, at Deloitte foretager en vurdering af gevinstrealiseringen og
af de opnaede kvalitative gevinster i forhold til det forudsatte samt en afdeek-
ning af fremadrettede gevinstpotentialer.

| et steerkt komprimeret forlgb fra 8. oktober og frem til 19. november 2012
har Deloitte foretaget en gennemgang pa de neevnte omrader. Gennemgan-
gen er baseret pa det materiale om DAHLIA-programmet, som Sundhedssty-
relsen har kunnet stille til rAdighed, og pa interview og workshopper med
inddragelse af relevante ledere og medarbejdere i styrelsen. Styrelsens mu-
ligheder for at tilvejebringe information har pa nogle omrader veeret begraen-
set af, at en reekke ngglemedarbejdere, der tidligere var ansat i Leegemiddel-
styrelsen, ikke leengere er en del af organisationen.

Udviklingen af DAHLIA blev igangsat efter Finansudvalgets godkendelse af
aktstykket i oktober 2008. DAHLIA-programmet blev afsluttet med idriftseet-
telse af lgsningen 6. december 2010. Forud for fremleeggelsen for Finansud-
valget var der gennemfgrt en foranalyse, der dannede grundlag for udarbej-
delsen af programmets businesscase og aktstykket.

Det var i DAHLIA-businesscasen dateret 13. juni 2008 fremlagt for og god-
kendt af Finansudvalget i aktstykket 31. oktober 2008 forudsat, at DAHLIA-
programmet ville kunne gennemfares med udviklingsomkostninger pa
203,7 mio. kr., idet der heri var afsat 14,4 mio. kr. til afholdelse af uforudsete
omkostninger.

Undervejs i udviklingsforlgbet, hvor fokus har veeret pa opfelgning pa leve-
rancerne til DAHLIA programmet og udviklingsomkostningerne, er den oprin-
delige businesscase ikke blevet opdateret i takt med besluttede aendringer i
programmet og konstaterede sendringer i forudsaetningerne for programmets
gennemfgrelse. | september 2010, umiddelbart far ibrugtagningen af DAH-
LIA, blev der udarbejdet en opdateret businesscase. | denne opdatering blev
de samlede udviklingsomkostninger opgjort til 187,8 mio. kr., det vil sige ,
15,9 mio. kr. lavere end det oprindelige budget, inklusive budgetreserven.
Arsagen til de lavere udviklingsomkostninger skyldes det forhold, at Laege-
middelstyrelsen efter indgaelse af kontrakt med IBM Danmark A/S og udar-
bejdelse af businesscase konstaterede, at en del af de omkostninger der i
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businesscasen var opfgrt som udviklingsomkostninger, reelt vedrgrte driften
af DAHLIA. De fremadrettede forventede gevinster blev i opdateringen af
businesscasen nedskrevet med knap 1 mio. kr. om aret pa driften og med 1-
3 mio. kr. om &ret pa lgnnen i forhold til den oprindelige businesscase.

Deloittes gennemgang af de af Sundhedsstyrelsen fremlagte oplysninger
viser, at DAHLIA-programmets udviklingsomkostninger kan opggres til

200,2 mio. kr. opgjort paA samme made som i businesscasen. Programmet er
saledes gennemfart inden for den i aktstykket angivne ramme for udviklings-
omkostninger, idet det dog ma konstateres, at den forventede funktionalitet
enten ikke er leveret eller ikke anvendes i fuldt omfang.

Herudover har der, jf. et af Laegemiddelstyrelsen udarbejdet notat af 25. juni
2008, veeret afholdt 21 mio. kr. til gennemfgrelse af foranalyseaktiviteter for-
ud for beslutningen om gennemfarelse af programmet og altsa forud for frem-
leeggelsen af aktstykket. Dette belgb var ikke indregnet i projektudgifterne og
dermed heller ikke i businesscasen, hvilket fremgik af aktstykket af 31. okto-
ber 2008. De naevnte omkostninger er séledes heller ikke omfattet af Deloit-
tes opfalgning pa DAHLIA programmets udviklingsomkostninger.

De driftsomkostninger, der indgar i businesscasen, omfattede de nye om-
kostninger, der medgar til drift af DAHLIA, idet omkostninger, der tidligere er
medgaet til drift af lasninger, som DAHLIA erstatter, blev modregnet.

Deloittes gennemgang af driftsomkostningerne fremregnet til 2012-prisniveau
viser, at de realiserede og forventede omkostninger ligger pa et hgjere ni-
veau end estimeret i businesscasen. De fremadrettede driftsomkostninger
forventes saledes at ligge omkring 1 mio. kr. hgjere arligt end forudsat i den
opdaterede businesscase fra september 2010.

Efter idriftsaettelsen af DAHLIA gennemfarte Laegemiddelstyrelsen (senere
Sundhedsstyrelsen) et samlet udbud af Leegemiddelstyrelsens samlede it-
drift. Dette udbud har resulteret i markant lavere driftsomkostninger for DAH-
LIA og sikrer, at udviklingen i driftsomkostningerne i forhold til businesscasen
ikke har aendret sig kraftigere, end tilfeeldet er. Det er dog et abent spgrgs-
mal, om den realiserede reduktion pa cirka 5 mio. kr. arligt kan fastholdes,
nar driften af DAHLIA pa ny skal i udbud senest medio 2017.

Det blev i businesscasen af 13. juni 2008 og i aktstykket af 31. oktober 2008
forudsat, at den samlede rationaliseringsgevinst ved DAHLIA-programmet
udgjorde 46 arsveerk.

Som det fremgik af Deloittes opfalgning pa DAHLIA-programmet af 29. sep-
tember 2010, var det den daveerende ledelses vurdering, at en del af effekti-
viseringspotentialet fgrst ville kunne realiseres i takt med industriens ibrug-
tagning af DAHLIA-Igsningens portal, idet denne ibrugtagning farst kunne
pabegyndes efter en stabilisering af lgsningen internt i Leegemiddelstyrelsen.
Det var vurderingen, at industriens fulde ibrugtagning af Igsningen var af-
heengig af, at EMA (EU) fik fastlagt formatet for elektroniske ansggninger, og
at styrelsen fik dette format implementeret i DAHLIA-Igsningen. Det var vide-
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re vurderingen, at industriens ibrugtagning ville afhaenge af dennes vilje og
prioritering af at andre til digital indberetning.

Som det ligeledes fremgik af Deloittes opfalgning, var ibrugtagningen af
DAHLIA-lgsningen forsinket, sa der i stedet for en successiv implementering
blev gennemfgrt en samlet implementering let forsinket i forhold til det oprin-
deligt planlagte seneste implementeringsforlgb. Gevinster har derfor farst
kunnet realiseres fra begyndelsen af 2011.

Pa baggrund af de modtagne oplysninger og specielt de respektive chefers
estimater vurderer Deloitte, at ibrugtagningen af DAHLIA-Igsningen ultimo
2012 har resulteret i en arsveerksbesparelse pa 9,5 arsvaerk. Denne bespa-
relse kan sammenholdes med den oprindelige forudsaetning om en gevinst
pa 46 arsveerk. DAHLIA-programmet har saledes ikke pa nuveerende tids-
punkt kunnet realisere de oprindeligt forudsatte rationaliseringsgevinster.

Sammen med en raekke nggleressourcer og ledere i Sundhedsstyrelsen har
Deloitte sggt at afdeckke et gevinstpotentiale knyttet til den fremtidige an-
vendelse af DAHLIA-Igsningen. Der er saledes umiddelbart identificeret

25 mulige initiativer, hvis potentielle effekt det dog er vanskeligt at vurdere.
Det er imidlertid Deloittes vurdering, at de naevnte initiativer ikke vil kunne
realisere rationaliseringsgevinster, der vil kunne forbedre programmets busi-
nesscase markant.

Deloittes erfaringer fra implementering af procesunderstgttende it-lgsninger i
andre organisationer tilsiger, at der efter en systemimplementering kan for-
ventes starre gevinster ved at fokusere pa en bedre anvendelse af en ny
lgsning end ved at indfgre yderligere omkostningskraevende systemaendrin-
ger. Det er saledes Deloittes vurdering, at der med en fokuseret, tvaergdende
og organisatorisk hgijt forankret indsats vil kunne tilrettelaegges bedre og
mere ensartede processer i Sundhedsstyrelsen, der udnytter DAHLIA-
lgsningens potentiale, herunder de faciliteter til automatisering af arbejds-
gange og elektronisk indberetning fra leegemiddelproducenterne, som syste-
met allerede rummer.

Ud over de naevnte rationaliseringsmuligheder identificerede aktstykket en
reekke kvalitative gevinster ved at indfgre DAHLIA-Igsningen. Aktstykket
peger saledes pa, at Leegemiddelstyrelsens davaerende systemportefglje var
vanskelig eller umulig at integrere og hindrede tilrettelaeggelse af effektive
tvaergdende processer. Aktstykket pegede videre pa, at styrelsen i henhold til
EU-samarbejdet var forpligtet til at kunne modtage elektroniske ansggninger
om godkendelse af nye lsegemidler.

Med gennemfarelsen af DAHLIA-programmet har Laegemiddelstyrelsen (nu
Sundhedsstyrelsen) realiseret en moderniseret systemportefglje med en
bedre arkitektur, der muligger tilretteleeggelse af effektive tveergaende pro-
cesser. Sundhedsstyrelsen er ogsa forberedt til at modtage elektroniske an-
sggninger, idet der dog udestar en tilpasning af DAHLIA-lgsningen til de
standarder, som EMA (EU) udmelder — standarder, der er staerkt forsinket i
forhold til de oprindelige planer.
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Herudover er det Deloittes vurdering, at implementeringen af DAHLIA-
lzsningen har givet en bedre sagsstyring med fokus pa blandt andet dead-
lines, ligesom der er opnaet bedre overblik over sager. Desuden er der blevet
skabt mulighed for tveergaende sagss@gning samt digitalisering af de tidlige-
re fysiske sager.

Ledelsesmeessigt rummer DAHLIA-Igsningen muligheder for at treekke rele-
vante rapporter og tilrettelaegge en mere hensigtsmaessig ressourcestyring.

Det er sdledes Deloittes opfattelse, at DAHLIA-Igsningen formentlig rummer
et uudnyttet potentiale knyttet til de naevnte kvalitative gevinster.
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2. Indledning

Redeggarelsen er udarbejdet i overensstemmelse med Mini-
steriet for Sundhed og Forebyggelses og Sundhedsstyrel-
sens opdrag og har som formal at validere, hvorvidt forud-
seetningerne omkring omkostninger og gevinster er realise-
ret som beskrevet i den for Finansudvalget i aktstykket be-
skrevne businesscase for DAHLIA-programmet.

Baggrunden for udarbejdelsen af redeggrelsen er den, at Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse og Sundhedsstyrelsen ikke umiddelbart har kun-
net identificere, at den forventede gevinst p& 46 arsveerk ved gennemfgrel-
sen af DAHLIA-programmet er realiseret.

Ministeriet og styrelsen har overvejet forskellige tilgange til opfalgning pa de
forventede gevinster i forbindelse med implementeringen af DAHLIA. Overve-
jelserne har resulteret i en beslutning om at gennemfgre en omfattende kort-
leegning af de processer, som DAHLIA er planlagt til at understgtte (de nuvae-
rende processer), idet disse processer gnskes sammenholdt med dem, der
var planlagt og som |4 til grund for den oprindelige businesscase.

Samtidig er det ministeriets og styrelsens gnske, at der gennemfgres en
analyse af potentialet for realisering af yderligere gevinster ved optimering af
de faktisk implementerede processer. Derfor har redeggrelsen et todelt for-
mal. Dels skal analysen redeggre for, i hvilket omfang de forventede gevin-
ster er blevet realiseret, og dels skal analysen, for udvalgte processer, bidra-
ge til at identificere fremadrettede effektiviseringspotentialer.

2.1. Metode og tilgang

| et steerkt komprimeret forlgb fra 8. oktober og frem til 19. november 2012
har Deloitte foretaget en gennemgang og opggrelse af henholdsvis udvik-
lingsomkostninger, nuvaerende og fremadrettede driftsomkostninger, ars-
veerkudviklingen 2008-2011, de opnaede gevinster ved implementeringen af
DAHLIA og de fremadrettede potentialer for opnéelse af yderligere gevinster.
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Som det fremgar af nedenstaende figur har analyserne overordnet veeret
opdelt i tre faser: omkostningsanalyse, gevinstrealisering og gevinstpotentia-
ler. Hver af de tre faser er blevet selvsteendigt afrapporteret og behandlet i
den styregruppe, der har fulgt arbejdet frem mod udarbejdelsen af denne
redeggarelse.

Projekttilgang

Uge 1

Uge 2 Uge 3
Omkostnings- Udviklings- Drifts-
analyse omkostninger omkostninger
Uge 4-6
Gevinst- Rationaliser- Kvalitative
realisering ingsgevinster gevinster
Opstart Uge 6-7
Gevinst- Indsats- Kvantificering
potentiale omréder af potentialer
Uge 8-9
Afrappor- Rapport- Proces om
tering udkast redeggrelse

Arbejdet har veeret baseret pa det materiale om DAHLIA-programmet, som
Sundhedsstyrelsen har kunnet stille til radighed, og pa interview med rele-
vante ledere og medarbejdere i styrelsen. Styrelsens muligheder for at tilve-
jebringe information har pa nogle omrader veeret begraenset af, at en raekke
ngglemedarbejdere, der tidligere var ansat i Leegemiddelstyrelsen, ikke laen-
gere er en del af organisationen, og af at der har veeret varierende registre-
ringspraksis og organisering undervejs i perioden 2008-2011.
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3. Overordnet beskrivel-
se af udviklingen

De samlede afholdte udviklingsomkostninger til DAHLIA-
programmet ligger en smule under det i businesscasen for-
ventede, mens driftsomkostningerne ligger lidt over det
forventede niveau. Realiseringen af arsveerksbesparelser
som fglge af implementeringen af DAHLIA lever ikke op til
det forventede niveau. Der var forventet en arsveerksbhespa-
relse pa 46 arsveerk. Imidlertid kan den i denne rapport be-
skrevne analyse alene identificere en besparelse pa 9,5 ars-
vaerk. Analysen viser dog ogsa4, at der eksisterer et fremad-
rettet potentiale for en yderligere gevinstrealisering, isaer i
forbindelse med en generel optimering af arbejdstilrette-
leeggelsen.

Som baggrund for den gennemfgrte analyse er der i det fglgende kort rede-
gjort for den udvikling, Leegemiddelstyrelsen, programmet og DAHLIA-
lgsningen har gennemgaet i perioden.

3.1. Udviklingen i Leegemiddelstyrel-
sen

| begyndelsen af den undersggte periode steg de gebyrfinansierede sags-
maengder markant i det tidligere Leegemiddelstyrelsen, hvilket var medvir-
kende til, at der blev opbygget et akkumuleret overskud pa gebyrindteegter-
ne. En del af det akkumulerede overskud pa gebyrdelen blev anvendt til fi-
nansieringen af DAHLIA-programmet, ligesom gebyrpriserne inden for lov om
laegemidler blev nedsat med henblik p& at sikre en balance mellem indtaegter
og omkostninger over en 4-arig periode i henhold til Budgetvejledningens
bestemmelser herom.

3.1.1. Arsvaerksudvikling

Den samlede udvikling i &rsveerk for det tidligere Laegemiddelstyrelsen i peri-
oden 2008-2011 udviser en nettotilvaekst p& 42 arsvaerk. Tilveeksten kan
primaert tilskrives perioden 2008-2010, mens der fra 2010 til 2011 har veeret
en nettoreduktion.

| forbindelse med udarbejdelsen af den oprindelige businesscase i 2008 blev
der udpeget 46 navngivne arsveerk, der skulle afvikles som led i en generel
effektivisering og dermed som en del af gevinstrealiseringen ved ibrugtag-
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ningen af DAHLIA. Forskellige kilder indikerer, at en del af disse arsveerk er
afviklet, men det er ikke muligt at knytte denne arsvaerksreduktion direkte til
de DAHLIA-relaterede processer. Af de afholdte workshopper og interview
ma det endvidere konkluderes, at den nuveerende ledelse ikke vurderer, at
reduktionen i &rsveerk kan tilskrives besparelser som falge DAHLIA, men
snarere er en fglge af en generel effektivisering.

Af Deloittes analyse af gevinstrealiseringen fremgar det, at kun 9,5 arsveerk
reelt kan tilskrives besparelser opnaet som falge af ibrugtagningen af DAH-
LIA (jf. afsnit 5 Gevinstrealisering).

3.1.2. Datagrundlag

Der er stor usikkerhed omkring det faktiske antal arsvaerk i 2008-2011.
Deloitte har afsggt flere forskellige kilder' med henblik p& at arsagsforklare
udviklingen, men alle kilder har forskellige opggrelser, iseer i forbindelse med
opgarelsen af antallet af arsveerk i 2008, der svinger fra 298 til 425 afhaengigt
af, hvilken kilde der anvendes. Det er p& baggrund af Sundhedsstyrelsens
vurdering valgt, at data fra Moderniseringsstyrelsens Informationssystem om
Lan- og Anseettelsesvilkar (ISOLA) giver det mest retvisende billede af udvik-
lingen i &rsvaerk i perioden for hele Laegemiddelstyrelsen?.

Udvikling i antal arsveerk per kilde

406 425 442 442 408 434 471 450 473 463 448 448 458 442
343
] 298
2008 2009 2010 2011
mISOLA Arsrapporter Joblog mSLS

Den valgte fremgangsmade indebaerer imidlertid, at det ikke har vaeret muligt
at foretage en kobling mellem arsveerksudviklingen pa sektionsniveau og
udviklingen i DAHLIA-projektet. Konsekvensen heraf er, at det ikke kan siges
med sikkerhed, om stigningen i antallet af arsveerk er helt eller delvis henfar-
bar til implementeringen af DAHLIA, eller om stigningen i stedet skyldes an-
dre forhold, fx den generelle udvikling i forretningen eller udgiftsskred i perio-
den.

! Folgende datakilder har vaeret undersggt: SLS (Statens Lgnsystem), Job-Log (internt registre-
ringsveerktgj i Leegemiddelstyrelsen), arsrapporter og finanslove.

% Ifalge ISOLA er Arsvaerkstallet i 2010 471. Ifglge Arsrapporten for 2010 vurderede man i Lee-
gemiddelstyrelsen dette tal til ikke at veere korrekt. Af &rsrapporten fremgar det: "Der er imidlertid
registreret fejl i data vedrarende arsvaerk fra ISOLA, som bl.a. skyldes, at @SC ikke har fratruk-
ket refusion fra og med 2. kvartal 2010. Leegemiddelstyrelsen har derfor skannet det reelle
arsveerkstal til 450.” Kilde: Leegemiddelstyrelsens arsrapport 2010.

11 Redeggrelse vedrgrende DAHLIA-programmet



3.2. Udviklingen i programmet

Baggrunden for udviklingen af DAHLIA opstod i foraret 2006 i forbindelse
med, at der blev udarbejdet et seet it-visioner for det tidligere Leegemiddelsty-
relsen. Pa bagkant heraf iveerksatte Laegemiddelstyrelsen en kortlaegning af
det eksisterende it-kompleks, der viste, at fortsat tilretning var urealistisk og
meget omkostningskraevende pa laengere sigt. Leegemiddelstyrelsen kortlag-
de og redesignede derneest en reekke af de mest centrale eksisterende ar-
bejdsgange med henblik pa at identificere besparelsespotentialer, der forven-
tedes realiseret i forbindelse med digitalisering af de interne arbejdsgange.

| juni 2007 blev udviklingen af DAHLIA udbudt i en konkurrencepreeget dia-
log, der blev vundet af IBM i april 2008. Businesscasen blev udarbejdet juni
2008, og aktstykket om DAHLIA blev tiltradt af Finansudvalget 30. oktober
samme ar. Straks herefter blev IBM-kontrakten underskrevet, og udviklings-
fasen blev pabegyndt, og i den forbindelse blev der oprettet et selvstaendigt
programkontor med ansvar for at lede udviklingsprojektet (programmet).

Under udviklingsfasen har Deloitte forestaet kvartalsvise reviews af projektets
fremdrift og risikoprofil. Disse har lgbende dannet input for ministeriets udar-
bejdelse af statusredeggrelser til Finansudvalget.

DAHLIA-Igsningen blev taget i brug 6. december 2010, og Leegemiddelsty-
relsen godkendte overtagelsesprgven 30. december 2010. Ibrugtagningen
omfattede begge IBMs hovedleverancer samt fglgende delleverancer:

e Scanningslgsningen
e Rapporteringslgsningen
e Drug-id.

Enkelte lgsninger blev i udviklingsfasen udtaget af IBM-kontrakten og i stedet
leveret af andre leverandgrer, herunder fglgende lgsninger:

e Gebyrlgsningen
e Udleveringstilladelsessystemet

e Nyt DKMAnet.

Laegemiddelstyrelsen gennemferte af udbudsretslige arsager et driftsudbud i
2011 for den samlede systemdrift. Driftsudbuddet resulterede i, at den eksi-
sterende kontrakt med bade Fujitsu og IBM (DAHLIA) blev opsagt, og at
KMD overtog det endelige driftsansvar i sommeren 2012.

3.3. Udviklingen i DAHLIA

Laegemiddelstyrelsen har ved flere lejligheder foretaget tilpasninger i forhold
til den funktionalitet, DAHLIA oprindeligt var teenkt at skulle levere. Disse
gendringer har betydet, at DAHLIAS scope samlet set er blevet reduceret med
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i alt cirka 8,5 mio. kr. set i forhold til udviklingskontrakten med IBM, der I til
grund for udviklingsbudgettet i aktstykket.

3.3.1. Scopeandringer

En andring i scope betyder i denne sammenhaeng en andring i forhold til
den samlede lgsnings oprindeligt planlagte leveringsomfang. En tilfgjelse af
en ny funktionalitet, der ikke var omfattet af den oprindelige businesscase,
udger saledes en udvidelse af scope. En funktionalitet, der under udviklings-
fasen er faldet bort, vil ligeledes veere en andring af scope, safremt funktio-
naliteten var omfattet af den kravspecifikation, der 1a til grund for aktstykket
ved dets tilblivelse. Funktionalitet, der undervejs er blevet fjernet fra den op-
rindelige udviklingskontrakt med IBM, men efterfglgende er blevet |gst af
andre leverandgrer, har derimod ingen indvirkning pa programmets scope.

| forbindelse med afklaringsfasen blev DAHLIAs scope 15. maj 2009 reduce-
ret med en raekke elementer, der blev vurderet ikke at give forretningsmaes-
sigvaerdi, herunder ressourcestyring pa medarbejderniveau samt en reekke
integrationer til EMA-systemer. Den tilsvarende reduktion i kontraktsummen
var pa i alt 7,7 mio. kr. Heraf blev enkelte elementer (blandt andre scannings-
lgsningen) efterfglgende Igst af andre leverandgrer. Det ngjagtige belgb, for
sa vidt angar alle disse, er ikke naermere specificeret; men korrigeret for ud-
viklingsomkostningerne til scanningslgsningen udger den samlede belgbs-
maessige reduktion i DAHLIAs scope 6,7 mio. kr.

| den efterfglgende periode gennemfgrte Leegemiddelstyrelsen en raekke
yderligere reduktioner i scope i forhold til funktionaliteter, der blandt andet
omfattede flere EU-lgsninger sdsom EUDAMED, EUDRAPHARM og
EUDRACT. Desuden blev formularlgsningen for en raekke sagstyper udeladt.
Det samlede belgbsmaessige omfang for disse reduktioner udgjorde i alt cirka
2,6 mio. kr. i forhold til det oprindelige udviklingsbudget.

Tilsvarende blev der i perioden ogsa tilfgjet ny funktionalitet, der havde be-
tydning for businesscasen. Blandt andet valgte Leegemiddelstyrelsen at tilfgje
indleegssedler.dk samt implementering af nye udleveringsgrupper. Den sam-
lede udvidelse af scope udgjorde cirka 0,8 mio. kr. i perioden.

3.3.2. Usikkerhed i datagrundlaget

Pa baggrund af det datamateriale, Deloitte har haft til radighed for analysen,
har det ikke vaeret muligt at opggre det praecise belgbsmaessige omfang af
den samlede udvikling i DAHLIAs scope. Baggrunden for analysen har veeret
IBMs aendringsanmodningskatalog, der udelukkende forholder sig til de en-
kelte eendringsanmodningers kontraktmaessige implikationer for IBM, men
ikke til DAHLIAs udvikling i scope. Denne viden er i stedet leveret af Sund-
hedsstyrelsen, der har vurderet betydningen af de enkelte a&endringsanmod-
ninger i forhold til det oprindelige leveringsomfang.
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4. Omkostningsanalyse

Omkostningsanalysen omfatter en opggrelse af henholds-
vis udviklings- og driftsomkostninger. Opggrelsen viser, at
udviklingsomkostningerne ved DAHLIA kan opggres til
187,8 mio. kr., mens de lgbende driftsomkostninger i perio-
den 2013 til 2018 er ca. 1 mio. kr. hgjere pr. ar end forudsat i
den opdaterede business case.

Udviklingsomkostningerne udger 187,8 mio. kr. , hvilket er 15.9 mio. kr. lave-
re end forudsat i business casen. Den primaere forklaring pa de lavere udvik-
lingsomkostninger er, at omfanget af DAHLIAs funktionalitet i Igbet af udvik-
lingsfasen er blevet reduceret (jf. afsniti 3.3.1.). Udviklingsomkostningerne er
endvidere blevet reduceret med 12,4 mio. kr. i forhold til det i aktstykket for-
udsatte. Denne reduktion skyldes, at 12,4 mio. kr. af udviklingskontrakten var
reserveret til lgbende vedligehold i fire ar efter idriftsaettelsen, hvilket Leege-
middelstyrelsen farst blev bevidst om efter aktstykkets godkendelse.

Arsagen til forskellen i driftsomkostningerne kan tilskrives et generelt hgjere
omkostningsniveau til drift af DAHLIA end det, der var forudsat i businessca-
sen.

4.1. Metode og tilgang

Hensigten med omkostningsanalysen er at vurdere, hvorvidt de afholdte og
forventede fremadrettede omkostninger fagr og efter ibrugtagningen af DAH-
LIA har veeret i overensstemmelse med de forudsaetninger, der Ia til grund for
businesscasen/aktstykket. Analysen er foretaget med udgangspunkt i den
opdaterede businesscase af september 2010, der la til grund for "Statusre-
deggrelse nr. 4 vedrgrende Leegemiddelstyrelsens it-projekt DAHLIA” af

16. november 2010.

4.1.1. Opggrelsesmetode

Omkostningsanalysen er primaert baseret pa faktisk bogfarte omkostninger.
Dette grundlag er dog som faglge af datagrundlagets kvalitet suppleret med
vurderinger foretaget af medarbejdere i Sundhedsstyrelsen og informationer
hentet fra de indgaede kontrakter.

4.1.1.1. Bogfarte omkostninger

| det tidligere Leegemiddelstyrelsen blev der bogfart pa en raekke forskellige
regnskabsmaessige dimensioner. | omkostningsanalysen har der veeret seg-
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menteret pd en kombination af omkostningsarter, formal og sektioner, hvilket
er neermere beskrevet nedenfor.

o Omkostningsarter er finanskonti, hvis brug er delvis standardiseret via
den statslige kontoplan og de statslige regnskabsregler. | analysen er
denne dimension blevet brugt til at udskille de afholdte omkostninger til
henholdsvis Ign, it-drift og gvrig drift.

¢ Alle bogfarte omkostninger i Sundhedsstyrelsen tildeles et formal, der
forbinder omkostningen med en aktivitet. Udviklingen og driften af
DAHLIA kan ifglge Sundhedsstyrelsen henfares til en reekke specifikke
formal, og derfor er det Deloittes vurdering, at anvendelse af formals-
dimensionen giver den mest retvisende metode til at adskille DAHLIA-
relaterede omkostninger fra den gvrige drift af Sundhedsstyrelsens it-
systemer.

e Sektioner er den regnskabsmaeessig dimension, der bidrager med in-
formation om omkostningernes organisatoriske tilhgrsforhold. En seg-
mentering pa sektioner har veeret relevant, da udviklingen og den in-
terne drift af DAHLIA varetages i specifikke sektioner.

4.1.1.2. Vurderinger

Grundet datamaterialets kvalitet og omfang har det vaeret ngdvendigt at fore-
tage en reekke forudsaetninger i analysen, som i denne redeggrelse er frem-
haevet, hvor det er relevant. Sundhedsstyrelsen har desuden bidraget med
vurderinger i forhold til forretningsmaessige aspekter sasom udpegning af
formal og anleeg med relation til DAHLIA samt i forbindelse med opsplitning
af omkostninger, der var placeret pa formal, der bade kunne relatere sig til
DAHLIA- og ikke DAHLIA-relaterede systemer eller andet.

4.1.1.3. Kontraktlige betingelser

De fremadrettede driftsomkostninger fremgar naturligvis ikke af gkonomisy-
stemets bogfarte omkostninger. Til at estimere de fremadrettede omkostnin-
ger har Deloitte anvendt kontrakter med tidligere og nuveerende leverandarer
suppleret med en fremskrivning af de i 2012 faktisk afholdte gvrige driftsom-
kostninger (herunder interne Ilgnomkostninger).

4.1.2. Struktur

Analysen omfatter hele forlgbet omkring udviklingen og implementeringen af
DAHLIA, der overordnet set kan inddeles i tre primeere faser, hvilket er skit-
seret i nedenstaende figur.

Faser i udviklingen af DAHLIA

[~ Ferforanalyse -—-ir------------o--o---oo-oooe Udvikling ~==-==-=-=---=------------- trommmmme Drit "===="=-" i
1" : 1 :
1 1! |

1 1
i H !
1 1l |
1 i H
1" i \
Kortlzegning af : : * Udarbejdelse af krav- « Design, software, * Implementering og ! : Historiske Fremadrettede | 1
interne 1" specifikation konfiguration m.v. opseetning af aktivet : 1| driftsomkost- driftsomkost- :
arbejdsgange 11|« Evaluering af alternative * Udvikling af applikation og * Uddannelse af medarbej- 11 ninger ninger 1
* Udveelgelse af : : systemlgsninger og infrastruktur dere : : !
delprocesser til re- 1 alternativ teknologi * Programmering « Almindelig systemvedlige- |i! :
design : : Beslutning om endeligt « Installation pa hardware hold : : 1
* Udarbejdelse af 1" systemgrundlag eller « Testog parallelkarsel i :
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udbudsforretning : : dd system H 1 : |
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kravspecifikation : : klargaring : : |
I
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Figuren viser alle faser forbundet med udviklingen, implementeringen og den
efterfglgende drift af DAHLIA og danner samtidig strukturen for omkostnings-
analysen. Analysen indeholder en opggrelse over omkostningerne forbundet
med hver af de tre faser, der er:

o Fgr foranalyse
e Udvikling

e Drift.

4.2. Fear foranalyse

| aktstykket af 31. oktober 2008 fremgér det, at der har veeret afholdt

21 mio. kr. i forbindelse med en fgr foranalyse, og at disse omkostninger ikke
er medregnet i businesscasen. De 21 mio. kr. er, ifglge det tidligere Laege-
middelstyrelsen, afholdt i perioden 2006-2008 pa en specifik forméalskode.

Deloitte har ikke valideret, hvorvidt posteringerne pa formalet summerer til
21 mio. kr. i perioden 2006-2008, idet Deloitte alene har fokuseret pa finans-
data for perioden 2008-2012.

| 2008-2012 er der i alt bogfert 6.041.403 kr. pa formalet. Det posterede kan
specificeres som fglger:

For 13. juni 14. juni - 30. |Efter aktstykket 31.

Virksomhed 2008 oktober 2008 | oktober og frem uelel
Gartner Danmark ApS 1.816.572 435.107 0 2.251.680
IBM Danmark A/S 0 877.913 102.625 980.538
BAKmanagement v/Sgren Baek 0 381.368 340.927 722.295
RAMB@LL Management 394.887 0 52.800 447.687
Worning & Haahr 293.760 146.880 0 440.640
Kammeradvokaten 0 400.166 0 400.166
Deloitte 327.750 68.650 0 396.400
Zangenberg & Company ApS 0 70.250 115.100 185.350
Bro Kommunikation Aps 0 76.000 0 76.000
dvrige 85.260 113.350 -57.963 140.647

| alt 2.918.229 2.569.685 553.489 6.041.403

Kilde: Navision Stat

I henhold til aktstykket indgar disse omkostningerne ikke i businesscasen, og
derfor er omkostningerne pa far foranalyse-formalet heller ikke omfattet af
Deloittes analyse af de afholdte udviklingsomkostninger.

For foranalyse-delen indeholdt efter sigende blandt andet omkostninger for-
bundet med:
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o Kortleegning af eksisterende arbejdsgange for alle Laeegemiddelstyrelsens
centrale arbejdsopgaver i perioden oktober 2006 til maj 2007.

e Ekstern bistand til optegning af forslag til nye arbejdsgange med input fra
130 medarbejdere, der beskrev deres aktuelle arbejdsgange med fordele
og ulemper.

e Udveelgelse af delarbejdsprocesser til redesign.

e Udarbejdelse af udbudsmateriale og gennemfgrelse af dialogbaseret ud-
budsforretning.

e Udarbejdelse af kravspecifikation.

4.3. Udviklingsomkostninger

De samlede afholdte omkostninger forbundet med udviklingen af DAHLIA
udggr 187,8 mio. kr. og har derfor veeret 15,9 mio. kr. lavere end det, der var
forudsat i aktstykket, hvor der var bevilget 203,7 mio. kr.

De 187,8 mio. kr. er dog ikke direkte sammenlignelige med aktstykket, idet
aktstykket ogsa omfatter de 12,4 mio. kr. til Isbende systemvedligehold i
2011-2014, der var en del af udviklingskontrakten, men faktisk vedrgrte den
efterfalgende drift af DAHLIA. Nar omkostningerne inddrages i udviklingsfa-
sen, er forskellen mellem de afholdte udviklingsomkostninger og aktstykket
cirka 3 mio. kr. | analysen behandles de 12,4 mio. kr. som omkostninger til
systemdrift.

Udviklingsomkostninger (t. kr.) 2009 2010 2011 | alt

Anlaegsinvesteringer 671 25.953 77.260  33.267 137.152
Lan 1.645 7.903 12.880 964  23.391
@vrig drift 723  15.265 11.632 3.109 30.729
Udviklingsomkostninger i alt 3.039 49.121 101.772 37.340 191.272
Tilbageholdte udgifter 4.244
Rabat i forbindelse med aendringsanmodning 146 -7.036
Udviklingsomkaostninger efter korrektioner i alt 188.480

Udviklingsbudget overgaet til drift
Udwviklingsbudget forbeholdt til

Igbende systemwvedligehold 12.400
Udviklingsomkostninger opgjort i
overensstemmelse med businesscase 200.880

Kilde: Navision Stat
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Udviklingsomkostninger

t. kr.) 2009 2010 2011 | alt

Anlaegsinvesteringer 671 25,953 77.260 33.267 137.152
Lan 1.645 7.903 12.880 964  23.391
@wrig drift 723 15.265 11.632 3.109  30.729
Udviklingsomkostninger i alt 3.039 49.121 101.772 37.340 191.272
Tilbageholdte udgifter 4.244
Rabat i forbindelse med aendringsanmodning 146 -7.724
Udviklingsomkostninger efter korrektioner i alt 187.792
Udviklingsbudget overgaet til drift

Udviklingsbudget forbeholdt til

Igbende systemwvedligehold 12.400
Udviklingsomkostninger opgjort i

overensstemmelse med businesscase 200.192

Kilde: Navision Stat

Omkostningerne i udviklingsfasen bestar af anleegsinvesteringer, lgn, gvrige
driftsomkostninger og andre omkostninger i perioden 2008-2011.

4.3.1. Anleegsinvesteringer

| perioden 2008-2011 er der foretaget anleegsinvesteringer for i alt

137,2 mio. kr. De fgrste investeringer blev foretaget efter aktstykkets tilblivel-
se i 2008, mens hovedparten faldt i 2010. Investeringerne vedrgrer alene
betalinger relateret til udviklingskontrakten med IBM samt udvikling af gvrige
systemer og Igsninger med relation til DAHLIA. Anlaegsinvesteringerne er
opgjort for de anleeg, som Sundhedsstyrelsen har udpeget.
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4.3.2. Lgnomkostninger

| udviklingsfasen er der i alt blevet afholdt 23,4 mio. kr. til aflanning af de af
Leegemiddelstyrelsens egne medarbejdere, der har beskaeftiget sig med
DAHLIA-programmets gennemfgrelse.

| forbindelse med udviklingen af DAHLIA blev der oprettet et seerskilt pro-
gramkontor med det formal at drive programmet i udviklingsfasen. Analysen
af de lgnomkostninger, der er medgaet til DAHLIAs udvikling, tager derfor
udgangspunkt i programkontoret og dettes sektionsnummer. Lgnomkostnin-
ger for medarbejdere, der har varetaget opgaver relateret til udviklingen af
DAHLIA uden for programkontoret, er ifglge Sundhedsstyrelsen lgbende
overfgrt til programkontoret.

4.3.3. @vrige driftsomkostninger

@vrige driftsomkostninger udger i udviklingsfasen totalt 30,7 mio. kr., der
primeert vedrgrer ikke-aktiverbare udgifter til bistand fra it-konsulenter til op-
gaver sdsom systemdesign, programmering af applikationer og infrastruktur
samt test og medarbejderuddannelse. En mindre del vedragrer indkab af it-
software.

Opggrelsen omfatter alle gvrige driftsomkostninger bogfart i programkontoret
samt gvrige driftsomkostninger bogfart p& de udvalgte formal, der i henhold
til Sundhedsstyrelsens oplysninger har relation til DAHLIAs udviklingsfase.

4.3.4. Andet

Foruden omkostningerne til anleegsinvesteringer, lgn og gvrig drift pavirkes
opggrelsen af de samlede udviklingsomkostninger ogsa af:

e Tilbageholdte udgifter til IBM pa i alt 4,2 mio. kr., der ifglge Sundhedssty-
relsen bestar af 3,6 mio. kr. til anlaegsinvesteringer og 0,6 mio. kr. til gvrig
drift, der begge i al veesentlighed vedrgrer en TIFF-lgsning, der endnu af-
venter levering.

e En kreditnota pa 7,7 mio. kr., der vedrgrer en opnaet rabat afledt af funk-
tionalitet, lgsninger og licenser, der skulle have veeret leveret i henhold til
kravspecifikationen i den oprindelige udviklingskontrakt med IBM, men
som undervejs i udviklingsforlgbet er bortfaldet eller er leveret af en anden
leverandgr.

4.4. Driftsomkostninger

Den sidste fase i projektet er systemdriftsfasen. Omkostningerne hertil er i
denne analyse opdelt i en historisk og en fremadrettet del.

Den historiske del vedrgrer perioden 2008-2011 og har hovedsageligt til hen-
sigt at afdeekke omkostningerne forbundet med at varetage driften af de it-
systemer og it-lgsninger, der er blevet erstattet eller videreudviklet som faglge
af implementeringen af DAHLIA, samt omkostningerne i DAHLIAs fagrste
fulde driftsar.

19 Redeggrelse vedrgrende DAHLIA-programmet



Den fremadrettede del bestar af en fremskrivning af de forventede driftsom-
kostninger i perioden 2012-2018 sat i forhold til det forudsatte i businessca-
sen.

4.4.1. Historiske driftsomkostninger

De afholdte driftsomkostninger i perioden 2008-2011 udggr totalt set

167,8 mio. kr., heraf andrager DAHLIA-delen 32,3 mio. kr. Denne del omfat-
ter bade lgn til interne driftsressourcer og gvrige it-driftsomkostninger. Det
var i business casen indregnet at der skulle afholdes driftsomkostninger i
denne periode.

I nedenstaende tabel ses en detaljeret opgarelse over de afholdte driftsom-
kostninger i perioden, og hvordan de fordeler sig mellem DAHLIA- og ikke
DAHLIA-bergrte omrader.

Afholdte it-driftsomkostninger re;?st::'et
Ikke DAHLIA-formal, fer korrektion 39.751.511 38.960.702 39.652.801| 19.655.045 138.020.059
Sikkerhedsdatabasen, udviklingsdel -227.544 -476.093 -60.275 -763.912
Stettesystemer, DAHLIA-del -1.244.377 -1.244.377
It-sikkerhed, DAHLIA-del -51.599 -51.599
Integration & testmiljg, DAHLIA-del -473.130 -473.130

It-drift, ikke DAHLIA 39.523.967 38.484.609 39.592.526| 17.885.939 135.487.042
DAHLIA-formal, far korrektion 5.434.268 5.812.126 4.132.258| 15.138.358 30.517.010
Stettesystemer, DAHLIA-del 1.244.377 1.244.377
It-sikkerhed, DAHLIA-del 51.599 51.599
Integration & testmiljg, DAHLIA-del 473.130 473.130

It-drift, DAHLIA 5.434.268 5.812.126 4.132.258| 16.907.463 32.286.115

@wvrig drifti alt 44.958.235 44.296.736 43.724.784| 34.793.403 167.773.157
Lan til interne driftsressourcer, DAHLIA 136.951 3.646 0 1.817.239 1.957.837

Afholdte it-driftsomkostninger i alt 45.095.186 44.300.382 43.724.784| 36.610.642 169.730.994

Kilde: Navision Stat

DAHLIAs andel af de samlede it-driftsomkostninger er vurderet pa baggrund
af en opsplitning af, hvilke it-systemer og it-lgsninger DAHLIA var taenkt at
erstatte, og hvilke der i dag er en del af DAHLIA.

4.4.1.1. @Qvrige it-driftsomkostninger

Deloitte har anvendt en indsneevret definition, der medfgrer, at driftsomkost-
ningerne alene knytter sig til softwareomkostninger og tjenesteydelser. Det
betyder blandt andet, at mindre ikke-aktiverbare hardwareanskaffelser som
for eksempel scanningsudstyr ikke indgar i opgerelsen. Arsagen til den valg-
te afgraensning af, hvilke omkostningsarter der medtages i opggrelsen, er
primeert, at en gennemgang af posteringerne pa de fravalgte arter viste, at
omfanget af omkostningerne ikke var vaesentligt og desuden ikke umiddel-
bart kunne spores til DAHLIA.

4.4.1.2. Lgn til interne driftsressourcer

Af businesscasen fremgar det, at man fra 2009 til og med 2018 forventede at
skulle afholde cirka 0,4 mio. kr. arligt til aflenning af egne medarbejdere, der
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skulle varetage opgaver relateret til lsbende drift af DAHLIA. Ifglge Deloittes
analyse afviger de faktisk afholdte Ianomkostninger veesentligt fra dette esti-
mat. | 2008-2010 er der i de relevante sektioner og pa de relevante formal
praktisk talt ikke registreret noget tidsforbrug. Til gengeeld er der i 2011 regi-
streret timer svarende til en lgnomkostning pa 1,8 mio. kr., hvilket er signifi-
kant hgjere end forudsat i businesscasen.

De 1,8 mio. kr. er opgjort ud fra medgaet tid pd DAHLIA-relaterede formal og
svarer til cirka tre arsvaerk ved brug af gennemsnitlige arsvaerkspriser for den
relevante sektion.

4.4.1.3. Opsplitning af it-driften

DAHLIA-Igsningen var planlagt til at skulle erstatte de forskellige it-systemer
og it-lgsninger, der samlet set udgjorde det tidligere Leegemiddelstyrelsens
sags- og journalhandteringssystem i 2008. Heri indgik systemer som ULS,
LOS og Doc2000 m.fl. Som led i implementeringen af DAHLIA blev disse
systemer ved ibrugtagningen udfaset og erstattet med nye Igsninger, herun-
der ULS I, KAT og GoPro m.fl.

Analysen af de historiske driftsomkostninger har saledes omfattet samtlige
driftsomkostninger knyttet til de til enhver tid anvendte it-systemer, der deek-
ker den funktionalitet, som DAHLIA-lgsningen i dag indeholder.

Derudover drev Laegemiddelstyrelsen en reekke andre systemer, der ingen
relation havde til DAHLIA. Driftsomkostningerne til disse gvrige systemer har
ingen direkte betydning for DAHLIA og indgar derfor ikke i opgarelsen.

I nedenstaende figur ses et udsnit af Laegemiddelstyrelsens systemkompleks
opdelt i DAHLIA-relaterede og ikke DAHLIA-relaterede systemer henholdsvis
for og efter systemets ibrugtagning. Opdelingen er foretaget af Sundhedssty-

relsen.

DAHLIA Ikke DAHLIA DAHLIA Ikke DAHLIA
uLs « Sikkerhedsdatabase e« ULsll Bivirkninger/Sentinel
LOS Software KAT PEM/RS
Doc2000 Netvaerkskommunikation Udviklingsmiljg (GoPro) Udviklingsmiljg (GoPro)
Kvalitetsstyring Support, feelles funktion DAHLIA Medicinpriser
DKMAnet It-platform, outsourcing DIAMANT Medisys

Server/WAN Rapporteringslgsning LMS-analyse og statistik
Backup * Scanningslgsning Feelles driftsplatform

Navision Stat/SLS
Bivirkninger/Sentinel
PEM/RS

CTR

Medicinpriser

Medisys

LMS-analyse og statistik

* Gebyrlgsning

Feelles testmiljg

» Stgttesystemer

It-sikkerhed

Integrations- og testmiljg
Optimeringstiltag
Stattesystemer
It-sikkerhed
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DAHLIA-relaterede systemer og lgsninger far ibrugtagning af DAHLIA daek-
ker faldebortsystemer, det vil sige systemer, der i henhold til businesscasen
skulle erstattes af DAHLIA. Efter ibrugtagningen er der tale om systemer, der
er en del af den samlede lgsning.

Opggarelsen af de afholdte it-driftsomkostninger forudseetter, at det er muligt
at adskille DAHLIA-relaterede systemer og lgsninger fra Leegemiddelstyrel-
sens gvrige systemer og lgsninger pa en made, der er transparent, retvisen-
de og konsistent i forhold til de principper, der ellers er anvendt i omkost-
ningsanalysen. Det har ikke vaeret muligt at identificere en fuldsteendig og
entydig metode til at opdele systemlandskabet i henholdsvis DAHLIA og ikke
DAHLIA, og derfor er listen ikke ngdvendigvis udtammende.

Dog kan hovedparten af Sundhedsstyrelsens systemer og lgsninger henfg-
res til et eller flere formal. Derfor er det Deloittes vurdering, at den mest hen-
sigtsmaessige made at skelne mellem DAHLIA- og ikke DAHLIA-relaterede
systemer tager udgangspunkt i formal.

Enkelte systemer og lgsninger anvendes bade af DAHLIA og den gvrige it-
drift og kan derfor ikke opsplittes pa baggrund af formal alene. Det gaelder for
systemerne:

e Sikkerhedsdatabase
o Stattesystemer
e |t-sikkerhed

¢ Integration & testmiljg.

Omkostningerne til disse systemer er opsplittet pa baggrund af en detaljeret
gennemgang af de enkelte bogfarte udgifter i perioden kombineret med en
sk@nsmaessig vurdering foretaget af Sundhedsstyrelsen.

4.4.2. Fremadrettede driftsomkostninger

De fremadrettede driftsomkostninger er opgjort med udgangspunkt i de fakti-
ske driftsomkostninger i 2012. De opgjorte fremadrettede driftsomkostninger
er hgjere end de i businesscasen forudsatte omkostninger, ogsé efter at
Sundhedsstyrelsen har indgaet en ny driftsaftale med KMD, der medfarer en
arlig besparelse p& 36 procent pa drift af DAHLIA set i forhold til den tidligere
driftskontrakt med IBM.

4.4.2.1. Forventede driftsomkostninger i perioden 2012-
2018

Driftsomkostningerne for 2012 er med visse korrektioner lagt ind som estimat
for de forventede fremadrettede driftsomkostninger. Driftsomkostninger for
2012 er opgjort ved at foretage en relevant fremskrivning af de faktisk bogfar-
te driftsomkostninger i de farste tre kvartaler i 2012. Fremskrivningen tager
hgjde for de posteringer, der er atypiske i 2012, og dermed er der blandt
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andet taget hensyn til, at Sundhedsstyrelsen per 31. august 2012 skiftede
driftsleverandgr fra IBM til KMD, og at der som falge af leverandgarskiftet er
afholdt en reekke transitionsomkostninger, der alene skal betales én gang.

| september 2012 afsluttede Sundhedsstyrelsen den oprindelige driftsaftale
med IBM, og samtidig indgik Sundhedsstyrelsen en ny driftsaftale med KMD,
der indeholder en vaesentlig lavere driftsbetaling for DAHLIA-delen end den
tidligere IBM-aftale. Den lgbende DAHLIA-driftsbetaling falder saledes med
godt 300 t. kr. per méaned, hvilket vil have fuld effekt fra 2013. Det er Sund-
hedsstyrelsens vurdering, at det tilbud, som KMD har afgivet pa driftsaftalen,
afspejler et gnske om at fa Laegemiddelstyrelsen (nu Sundhedsstyrelsen)
som kunde.

Den nye driftskontrakt med KMD betyder, at KMD fra midten af 2012 har
overtaget driftsansvaret for Sundhedsstyrelsens samlede systemlandskab.
Kontraktens varighed er i farste omgang fastsat til tre &r, men indeholder en
forleengelsesoption pa op til to ar under kontraktmaessige vilkar, der er iden-
tiske med den oprindelige kontraktperiode. Det betyder, at de nuveerende
prisvilkar kan opretholdes indtil midten af 2017.

IBM fortseetter som leverandgr med hensyn til en raekke softwarelicenser og
vedligehold indtil udgangen af 2014. DAHLIA-Igsningen er opbygget af den
neevnte software og kan saledes ikke fungere uden de neevnte licenser.

| tabellen nedenfor ses opggrelsen over de fremadrettede driftsomkostninger
opgjort i 2012-priser.

It-driftsomkostninger (Izn og gvrig drift)

Driftskontrakt, IBM 3.555.344
Vedligehold og licenser, IBM (til og med 2014) 3.594.612 3.594.612 3.594.612 3.594.612 3.594.612 3.594.612 3.594.612
Storage, IBM 1.200.000
GoPro (testmiljg) 186.341
WebSphere-licens, IBM 276.824
Tilbud, KMD (fra september 2012) 487.100 1.461.300 1.461.300 1.461.300 1.461.300 1.461.300 1.461.300
Storage, KMD 336.334 1.376.802 1.409.807 1.444.426 1.480.737 1.518.824 1.558.773
Afledt manedlig effekt af AZA for DAHLIA-del 68.911 206.734 206.734 206.734 206.734 206.734 206.734
Serverdrift, Fujitsu 360.012
Lgbende vedligehold (residual) 2.356.735 2.356.735 2.356.735 2.356.735 2.356.735 2.356.735 2.356.735
@vrige it-driftsomkostninger for engangsbetalinger i alt 12.422.212 8.996.183 9.029.188 9.063.807 9.100.118 9.138.204 9.178.153
Andringsanmodninger (engangsbetaling), DAHLIA-del 164.615
Transitionsomkostninger (engangsbetalinger), DAHLIA-del 463.885 927.358
@wrige it-driftsomkostninger efter engangsbetalinger i alt 12.886.098 10.088.156 9.029.188 9.063.807 9.100.118 9.138.204 9.178.153
Len til interne driftsressourcer (L-reguleret til 2012-priser) 1.855.401 1.855.401 1.855.401 1.855.401 1.855.401 1.855.401 1.855.401
lt-driftsomkostninger (@vrig drift og len) i alt 14.741.499 11.943.557 10.884.589 10.919.208 10.955.519 10.993.606 11.033.555

4.4.2.2. Fremtidige driftsomkostninger i forhold til busi-
nesscase

Opggarelsen af de fremadrettede driftsomkostninger sammenlignet med de
forventede driftsomkostninger fra den oprindelige businesscase viser, at det
nuveerende omkostningsniveau er veesentlig hgjere end det forudsatte ved
udarbejdelsen af businesscasen i 2008.

Fremadrettede driftsomkostninger i forhold til den

oprindelige businesscase (mio. kr.)

Beregnet driftsomkostning (2012-priser) 14,74 11,94 10,88 10,92 10,96 10,99 11,03

Forventede totalomkostninger i henhold til businesscase af

juni 2008 (2008-priser) 8,06 6,44 5,94 4,44 4,44 4,44 3,22

P-regulering af businesscase til 2012-priser Dadhoaralc889 daroran i A 14 849 L nrn na 485 4,85 4,85 3,52
Difference i forhold til businesscasen (5,94) (4,91) (4,40) (6,07) (6,11) (6,15) (7,52)




Sammenlignes opggrelsen af de fremadrettede driftsomkostninger i stedet
med de forventede fremadrettede driftsomkostninger i den opdaterede busi-
nesscase af september 2010, ses det, at forskellen er betydelig mindre. For-
klaringen herpa skal findes i, at de forventede driftsomkostninger i den opda-
terede businesscase er hgjere end i den oprindelige businesscase, hvilket
primeert er forarsaget af opjusteringer af forventede omkostninger til:
e Lgbende vedligehold pa cirka 3,1 mio. kr. arligt i perioden 2011-2014.
Opijusteringen af driftsomkostningen er forarsaget af, at Laegemiddelsty-
relsen efter kontraktindgéelsen indsd, at 12,4 mio. kr. fra aktstykket faktisk

var omkostninger til lsbende vedligehold og ikke til udvikling (jf. afsnit
4.3).

¢ Systemvedligehold pa cirka 2,5 mio. kr. arligt i perioden 2015-2018.

e Licenser pa cirka 3,1 mio. kr. arligt i perioden 2015-2018.

Fremadrettede driftsomkostninger i forhold til den

opdaterede businesscase (mio. kr.)

Beregnet driftsomkostning (2012-priser) 14,74 11,94 10,88 10,92 10,96 10,99 11,03

Forventede totalomkostninger i henhold til opdateret

businesscase af september 2010 (2010-priser) 10,69 11,13 10,69 9,30 9,60 9,91 8,99

P-regulering af businesscase til 2012-priser 11,21 11,67 11,21 9,75 10,07 10,39 9,43
Difference i forhold til businesscasen (3,53) (0,27) 0,32 (1,17) (0,89) (0,60) (1,61)

Opggarelsen viser desuden, at der i perioden 2012-2018 forventes at veere et
hgjere omkostningsniveau p& omkring 1 mio. kr. arligt i forhold til det forud-
satte i den opdaterede businesscase af september 2010.

4.4.2.3. Fremtidige driftsomkostninger i forhold til busi-
nesscasens ikke reberegnede it-gevinster

Ved ibrugtagningen af DAHLIA bortfaldt omkostningerne til drift og vedlige-
hold af den tidligere systemplatform. Disse besparelser er i businesscasen
indregnet som it-gevinster, idet de betragtes som de forventede alternative
omkostninger ved ikke at implementere DAHLIA.

Ved udarbejdelsen af den oprindelige businesscase blev disse omkostninger
opgjort skansmaessigt af det tidligere Laegemiddelstyrelsen uden naermere
dokumentation for de bagvedliggende forudsaetninger og beregninger. Deloit-
te har sdledes ikke haft mulighed for at forholde sig til Leegemiddelstyrelsens
opggrelsesmetode for it-gevinsterne.

Ikke reberegnede it-gevinster i hht. den opdaterede

businesscase (2012-priser) (mio. kr.)

Besparelser pa systemvedligehold (reinvesteringer i LOS) 2,84 3,47 4,13 4,81 5,53 6,27 5,27

Andre it-driftsbesparelser (LOS) 6,30 7,00 7,73 8,49 9,27 10,09 8,22

Andre it-driftsbesparelser (fra opdateret businesscase sep

2010) 0,94 0,94 0,94 0,94 0,94 0,94 0,94
It-gevinster i alt 10,09 11,42 12,80 14,25 15,74 17,30 14,44

Af ovenstaende tabel fremgar det, at de fremadrettede omkostninger til drift
og vedligehold opgjort i denne opggrelse er markant lavere, end de frem-
skrevne drifts og vedligehold omkostninger for den tidligere systemplatform
ellers ville have veeret i henhold til Leegemiddelstyrelsens egne skansmaessi-
ge vurderinger.
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4.4.2.4. Fremskrivningsmetode

Estimeringen af de fremadrettede driftsomkostninger ved DAHLIA er baseret
pa systemets faktiske omkostningsniveau i 2012 (fremskrevet til et fuldt

driftsar) under hensyntagen til forhold vedrgrende:

o Afviklingen af den tidligere driftskontrakt med IBM

e Overgangen til den nuvaerende driftskontrakt med KMD

e Usikkerheden i perioden efter KMD-kontraktens udlgb i 2015.

De enkelte delelementer i de fremadrettede driftsomkostninger er estimeret
under en reekke forudsaetninger, der sammen med de tilhgrende usikkerhe-
der kort er beskrevet i nedenstaende tabel.

Element

o |IBM-driftskontrakt
e Storage, IBM

e WebSphere-
licens, IBM

o Fujitsu-serverdrift

Forudsaetning

Betalinger til disse elementer er base-
ret pa bogfarte omkostninger indtil
august 2012, hvor aftalerne med IBM
og Fuijitsu udlgb. Posterne indgar
derfor ikke fra 2013 og frem.

Usikkerhed

Ingen

Vedligehold og
licenser (IBM til og
med 2014)

Den arlige omkostning til vedligehold
og licenser er fastsat pa baggrund af
de faktisk bogfarte omkostninger i
2012 og forventes konstant til og med
2014, hvor kontrakten med IBM udlg-
ber.

Efter 2014 er belgbet ikke
kendt, men det forudsaettes,
at Sundhedsstyrelsen afhol-
der et tilsvarende arligt
belgb indtil 2018.

Udviklingsmiljg

DAHLIAs andel af betalingerne til
udviklingsmiljget i 2012 er skensmaees-
sigt vurderet af Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsens gko-
nomisystem muligger ikke
en ngjagtig opgarelse af
denne post.

Tilbud fra KMD (fra
september 2012)

Posten angiver DAHLIAs andel af den
samlede KMD-driftskontrakt og er
oplyst af KMD i deres tilbud.

Den nye driftskontrakt med
KMD tilbyder en vaesentlig
lavere driftsbetaling for
DAHLIA-delen end den
tidligere IBM-aftale. Kontrak-
ten lgber i tre &r plus to
optionsér, og herefter er der
risiko for en hgjere betaling,
hvilket der ikke er taget
hgjde for i opggrelsen.

Storage, KMD

Estimeret p& baggrund af Sundheds-
styrelsens faktiske storage-forbrug i
2012 fremskrevet med Sundhedssty-
relsens forventede fremtidige forbrug.
Enhedspriserne er ifglge Sundheds-
styrelsen konstante i driftskontraktens
lgbetid. Prisen efter kontraktudlgb er
ukendt, men antages ueendret.

Udsving i det fremtidige
forbrug har stor betydning
for estimatets ngjagtighed,
ligesom udsving i enheds-
prisen vil have stor betyd-
ning.

AEndringsanmod-
ninger for DAHLIA
del (afledt manedlig
effekt og engangs-
betaling vedrgrende
DAHLIA)

| forbindelse med transitionen er der
indgéet aftaler med KMD omkring
&ndringsanmodninger for i alt

829 t. kr. DAHLIAs andel heraf er
skansmeessigt opgjort af Sundheds-
styrelsen. Den afledte driftseffekt er
opgjort ved at bruge ngglen: DAHLIAs
andel af engangsbetalingerne for de

Det er antaget, at den af
g&ndringsanmodningerne
afledte driftsbetaling er
konstant igennem hele
perioden, uden at de neer-
mere kontraktlige betingel-
ser herfor er kendte. Herud-
over er andelen, der belaster
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samlede aendringer sat i forhold til den
samlede afledte driftsbetaling for
a&ndringsanmodningerne. Belgbet er
antaget fast i hele perioden.

DAHLIA, opgjort skans-
meessigt.

Logbende vedlige-
hold (residual)

Posten bestar af gvrige omkostninger
til lsbende vedligehold, der ikke ngd-
vendigvis er kontraktmaessigt bestem-
te. Det antages, at posten udger

Posten er et estimat (delvis
baseret pa bogferingen i
2012) for, hvad de gvrige it-
driftsomkostninger til vedli-

samme belgb i 2013-2018 som i 2012. | gehold forventes at veere

fremadrettet, hvilket er en

tilneermelse.
Transitionsomkost- Overgangen fra IBM til KMD medfarer, | Farste transitionsfase i 2012
ninger, engangsbe- at der skal betales en reekke omkost- vedrgrer it-infrastrukturen.
talinger ninger i forbindelse med de forskellige DAHLIAs andel er skans-

transitionsfaser, hvoraf nogle kan
henfgres direkte til DAHLIA.

meessigt vurderet af Sund-
hedsstyrelsen.

Lan til interne drifts-
ressourcer (2012-
priser)

Omfang af drift af DAHLIA forventes
fremadrettet at veere det samme som i
2012, og derfor er lsnomkostningen
fremadrettet den samme som i 2012.

Det faktiske fremtidige
ressourcetreek er ikke kendt.

Datakilder anvendt i
omkostningsanalysen

De anvendte datakilder er hver isser behaeftet med en vis grad af usikkerhed,
der i stgrre eller mindre omfang har indvirkning pa analysens resultater.
Usikkerheden udspringer primaert af forhold omkring de enkelte kilders data-
kvalitet, der varierer veesentligt. Det geelder iseer i forhold til opggrelsen af
udviklingen i antal arsvaerk i perioden.

4.5.

| analysen er der desuden foretaget en raekke sk@nsmaessige vurderinger af
Sundhedsstyrelsen. Det geelder blandt andet i forhold til:

e Estimeringen af de fremadrettede driftsomkostninger, der forudseetter, at
forhold om den fremadrettede systemdrift vurderes.

e Opdelingen af Leegemiddelstyrelsens it-kompleks i DAHLIA og ikke DAH-
LIA.

De skgnsmaessige vurderinger har veeret relevante at laegge til grund, idet
den forretningsmaessige indsigt, der er pakraevet for at kunne foretage en
hensigtsmeessig og retvisende opsplitning af de samlede it-systemer og it-
lgsninger i henholdsvis DAHLIA og ikke DAHLIA, kun besiddes af Sundheds-
styrelsens medarbejdere.

| nedenstaende tabel er de anvendte datakilder kort beskrevet i forhold til
indhold, anvendelse og usikkerheder.
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Arsvaerksbevaegelser

Joblog

Statens Lgnsystem (SLS)

ISOLA

Chefmgdereferater

Arsrapporter

Faktiske tidsregistreringer i
time/sag for 2008-2010

Arsveerksfordelingen i
Sundhedsstyrelsens om-
kostningsfordelingsmodel
for 2011

Udviklingsomkostninger

Navision-tal pa udvalgte
formal, arter og sektioner

Driftsomkostninger

Bogfarte omkostninger i
Navision pa udvalgte for-
maél, arter og sektioner

Manuelle fordelinger og
estimater

Kontraktlige betingelser/
belgb (IBM og KMD)

Faktiske tidsregistreringer i
time/sag for 2008-2010

Arsveerksfordelingen i
Sundhedsstyrelsens om-
kostningsfordelingsmodel
for 2011

Arsveerkspriser, inklusive
overhead fra Leegemiddel-
styrelsens omkostningsfor-
delingsmodel i 2008-2011
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Arsveerksudvikling

Arsveerksudvikling

Arsveerksudvikling

Arsagsforklaring af &rsveerksudvikling

Arsveerksudvikling

Fordelingsngagle til nedbrydning af ars-
veerkstal til sektionsniveau

Fordelingsnggle til nedbrydning af ars-
veerkstal til sektionsniveau

Anvendes i alle dele af omkostningsana-
lysen

Anvendes i alle dele af omkostningsana-
lysen

Anvendt til opsplitning af DAHLIA fra den
gvrige drift og til estimering af den frem-
adrettede drift

Estimering af de fremadrettede driftsom-
kostningers bestanddele

Analyse af lgn til interne driftsressourcer

Analyse af Ign til interne driftsressourcer

Analyse af Ign til interne driftsressourcer

Arsveerksopggrelsen i jobloggen er pa
grund af uhensigtsmaessigheder i opdate-
ringen af jobloggen behaeftet med store
usikkerheder og kan derfor ikke anvendes
som grundlag for opgerelsen af arsveerks-
udviklingen.

Arsveerksantallet fra SLS afviger i starten af
perioden vaesentligt fra Sundhedsstyrelsens
forventning.

Findes pa aggregeret niveau for hele Lee-
gemiddelstyrelsen. Omfatter samtlige del-
regnskaber.

Kilden indeholder primeert information om
nye stillingsbevillinger.

Overtid/mertid kan ikke udskilles, hvorfor
afdelinger med meget overarbej-
de/merarbejde kan veegte for meget.

Baseret pa sektionsledernes skensmaessi-
ge vurderinger ved arets afslutning.

Det er forudsat, at bogfaringen er korrekt
og hensigtsmeaessig.

Det er forudsat, at bogfaringen er korrekt
og hensigtsmeessig.

Skansmaessige vurderinger foretaget af
Sundhedsstyrelsen.

Der kan veere usikkerheder i forhold til de
enkelte medarbejderes tidsregistreringer.

Baseret pa sektionsledernes skensmaessi-
ge vurderinger ved arets afslutning.

Arsveerkspriser far og efter 2011 er ikke
direkte sammenlignelige. Far 2011 er pri-
sen baseret pa et bruttoarsveerk, og efter
2011 pa et nettodrsvaerk.

Redeggrelse vedrgrende DAHLIA-programmet



5. Gevinstrealisering

Leegemiddelstyrelsens oprindelige forventning om at kunne
realisere en reduktion af bemandingen pa 46 arsveerk i for-
bindelse med implementeringen af DAHLIA lgsningen kan
ikke dokumenteres opnaet. Den primaere arsag hertil er, at
forventningerne til omfattende automatisering ikke er ind-
friet og at den elektroniske anmeldelse af leegemidler til
godkendelse ikke er blevet implementeret. Det betyder, at
den samlede besparelse er blevet reduceret til 9,5 arsvaerk.
Til gengeeld er der blandt medarbejdere og ledere enighed
om, at implementeringen af DAHLIA Igsningen har medfart
et betydeligt kvalitetslaft.

5.1. Metode og tilgang

Mulighederne for at afdsekke den faktiske realisering af gevinster i forbindel-
se med gennemfgrelsen af DAHLIA-programmet har veeret analyseret med
afseet i den tilgeengelige dokumentation. Analysen har vist, at der ikke kan
identificeres fyldestggrende dokumentation for det tidligere Laegemiddelsty-
relsens processer, it-understattelse, bemanding og opgavelgsning i 2008

— med andre ord dokumentation for situationen i Leegemiddelstyrelsen forud
for igangsaetningen af DAHLIA-programmet. Til gengeeld eksisterer der rela-
tivt omfattende materiale, der dokumenterer, hvordan det p& daveerende
tidspunkt forventedes, at processer og it-funktionalitet ville se ud efter fuld
implementering af DAHLIA.

Ved design af den videre analysemetode er der taget udgangspunkt i disse
rammer. Da det ikke har veeret muligt at fastlaegge gevinstrealiseringen ved
at sammenholde situationen i 2011 med situationen i 2008, er der i stedet
gennemfgrt en sammenligning mellem den forventede systemunderstattelse
og den faktiske systemunderstattelse. Med afsaet heri er de omrader identifi-
ceret, hvor DAHLIA ikke har haft den forventede effekt, og det resulterende
ekstraarbejde er opgjort i minutter.

Ved beregning af gevinstrealiseringen er det forudsat, at businesscasen ville
veere realiseret, hvis DAHLIA havde levet op til alle de forventninger, som det
tidligere Leegemiddelstyrelsen havde ved businesscasens udarbejdelse i
2008. For at finde den reelle gevinstrealisering i en situation, hvor DAHLIA
ikke har levet op til alle forventninger, er det manuelle ekstraarbejde subtra-
heret fra businesscasens estimat.
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5.1.1. Forventninger til arsveerksbesparelserne

| businesscasen er det antaget, at i alt 46 arsveerk kunne spares ved ibrug-
tagningen af DAHLIA. | april 2007 beskrev ledelsen i det tidligere Laegemid-
delstyrelsen, pa hvilke omrader man forventede, at besparelserne kunne
finde sted. Disse forventninger er ikke yderligere dokumenteret og er ikke
efterfglgende blevet valideret eller opdateret.

| den oprindelige businesscase er de 46 arsvaerk opdelt i tre kategorier. Den-
ne opdeling bibeholdes i denne analyse og omfatter:

1. De faglige og redesignede processer, hvor Leegemiddelstyrelsen forven-
tede en besparelse pa 31 arsvaerk. Denne del omfatter de centrale ker-
neprocesser i det tidligere Laegemiddelstyrelsen.

2. De faglige og ikke-redesignede processer, hvor Laegemiddelstyrelsen
forventede en besparelse pa 7,75 arsvaerk, svarende til 25 procent af ge-
vinstforventningerne til de redesignede processer.

3. De administrative processer, hvor der blev forventet en gevinst pa
7,5 arsveerk.

Forventningerne til DAHLIA-besparelser er i analysen fremskrevet med ud-
gangspunkt i sagsudviklingen fra 2008 til 2011 pa de bergrte processer. Re-
sultaterne af fremskrivningen fremgar af afsnit 5.2.5.

5.1.2. Metode

For hver af de tre proceskategorier neevnt ovenfor er der arbejdet med for-
skellige estimeringsmetoder.

De redesignede processer

Analysen af disse processer er understgttet af et workshopforlgb, hvor de
faglige chefer har deltaget med assistance fra udvalgte ngglemedarbejdere,
hvor dette er skannet ngdvendigt. P4 workshopper er der foretaget proces-
gennemgang, identifikation og kvantificering af manglende realisering af for-
ventet funktionalitet samt identifikation af fremadrettede potentialer.

| stedet for at analysere enkelte processer blev det valgt at analysere tre
procesomrader, der samlet set udggr 40 procent af sagsmaengden for de
redesignede processer i det tidligere Laegemiddelstyrelsen.

De analyserede procesomrader er valgt af de faglige chefer og udger:
o Virksomhedstilladelser, detailtilladelser

o Godkendelser af leegemidler, national procedure
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e Sikkerhedsopdateringer, PSUR® (human & veterinzer).

Der er afholdt en workshop for hvert procesomrade. Pa de respektive work-
shopper er procesomraderne gennemgaet med udgangspunkt i de i 2008
planlagte fremtidige processer og tilhgrende use cases (funktionalitetsbeskri-
velser). Med afseet heri har de faglige chefer i Sundhedsstyrelsen identifice-
ret manglende funktionalitet/anvendelse og beskrevet konsekvenserne af
dette kvantitativt (minutters ekstraarbejde) savel som kvalitativt. Efter denne
analyse har de faglige chefer vurderet, hvorledes de identificerede udestaen-
der bedst skaleres til gvrige processer inden for deres respektive omrader.
Dette er gjort via en skaleringsfaktor og en veegtning i forhold til sagsantal.

Alle estimater er baseret pa chefernes skansmaeessige vurderinger. De omra-
der hvor cheferne har fundet det ngdvendigt, har de inddraget faglige specia-
lister i estimeringsarbejdet.

Beregningen er skitseret nedenfor.

Input Beregning
o
I
N

(Divideret)

: e
o \
Standarddefinition af Standardtissmalforet |~ \ Step 3
Arsvaerk \ -
M E stimeret realiseret
DAHLIA BC , |Forverlet effekt af BC | 4
\

(Multip liceret)

A
IV ERSTICOCEELCl . [Udvikingen i sagsniveau |~
2008 0g 2011

Resultatet er udledt pa baggrund af fglgende steps:

1. Beregningen tager udgangspunkt i et estimat af mertid per behandlet
sag i forhold til forventning i falge BC.

2. Ved at subtrahere realiserede effektiviseringsgevinster fra det estimere-
de merforbrug af tid fremgar den estimerede effekt af DAHLIA.

3. Beregningen korrigerer for udvikling i sagsniveau mellem 2008 og 2011.

4. Beregningen anvender en standard-timesats for et arsveerk pa 1.160
timer.

De ikke-redesignede processer

I den oprindelige businesscase blev det antaget, at der for de ikke-redesign-
ede processer kunne opnds en gevinst svarende til 25 procent af den samle-
de gevinst for de redesignede processer. Baggrunden for denne antagelse i
businesscasen er udokumenteret. Inden for tidsrammen af dette projekt har
det imidlertid ikke veeret muligt at analysere de omfattede processer naerme-

® Periodic Safety Update Report.
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re, og derfor har Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse besluttet at anvende denne antagelse igen.

De administrative processer

Kvantificeringen af gevinstrealiseringen pa de administrative processer er
foretaget pa baggrund af interview uden direkte gennemgang af de bagved-
liggende processer. @konomi, HR, direktionssekretariat, kommunikation,
statistik og medicintilskud er omfattet af de administrative processer.

De administrative processer er kendetegnet ved stor variation fra sag til sag.
Medicintilskud er det eneste omrade, hvor opgavevaretagelsen har veeret
tilstraekkeligt ensartet til at etablere et egentligt sags-flow. Etableringen heraf
vurderes dog ikke at have resulteret i tidsbesparelser. Ifglge den ansvarlige
kontorchef er kvaliteten af den opnaede dokumentation lgftet i forhold til tidli-
gere, blandt andet som fglge af journalisering med scanning samt workflow-
understattelse af medicintilskud.

Sagsgangen for de administrative processer har ifglge interviewet ikke sen-
dret sig med implementeringen af DAHLIA. Dog scannes indkommende post,
og der er truffet beslutning om, at der fremover arbejdes med udgangspunkt i
elektroniske sager.

5.2. Analyse af de udvalgte procesom-
rader for redesignede processer

5.2.1. Virksomhedstilladelser, detailtilladelser

Pa gevinstrealiseringsworkshoppen blev der taget udgangspunkt i nye detail-
tilladelser, og en gennemgang af processen viste, at de vaesentligste udesta-
ender i forhold til DAHLIA-forventningen vedrgrer:

e Sagsoprettelse, hvor automatiseringen ikke star mal med den oprindelige
forventning.

e Manuelle dataoverfgrsler mellem systemer, hvor forventningen var auto-
matiske dataoverfarsler.

o Manuelle oprettelser af tilladelser, hvor stamdata ikke hentes automatisk

e Der opleves udfordringer med dokumenthandteringssystemet, hvorfor der
arbejdes direkte i Word.

For den gennemgéaede proces blev der estimeret et merforbrug pa 32 minut-
ter i forbindelse med manglende funktionalitet/anvendelse. Dette svarer til et
merforbrug pa 0,15 arsveerk. Sammenholdt med en fremskrevet forventning
om at spare 0,36 arsveerk kan det konkluderes, at der med de givne forud-
seetninger er sparet 0,21 arsvaerk, hvilket fremgar af nedenstdende tabel.
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Fremskrevet
Merforbrug Antal sager 2011  Merforbrug  forventning (ift. BC) Besparelse

Proces Minutter Stk. Arsvaerk Arsvaerk Arsveerk

Detailtilladelser 32 330 0,15 0,36 oz

Efter opskalering pa de resterende processer for virksomhedstilladelsesom-
radet, har der samlet set vaeret en effektiviseringsgevinst svarende til 3,16
arsveerk.

5.2.2. Godkendelse af leegemidler,
national procedure

Leegemiddelgodkendelsesomradet er markant sterre end de to andre pro-
cesomrader, der er blevet gennemgaet. Omradet omfatter 16 ud af 23 fremti-
dige processer, der i den oprindelige businesscase var planlagt implemente-
ret i forbindelse med implementeringen af DAHLIA.

Pa gevinstrealiseringsworkshoppen blev der taget udgangspunkt i national
procesdure, og en gennemgang af processen viste, at de vaesentligste ude-
stdender i forhold til DAHLIA-forventningen vedrarer:

e Sagsoprettelse, hvor der som tidligere beskrevet er mange manuelle trin.
o Manuel overfgrsel af data fra formularer til sager.
e Udarbejdelse af delrapporter, hvor data skal indtastes manuelt.

e Arbejde med skabeloner og e-mails, hvor handtering af stamdata er man-
gelfuld, og journalisering af e-mails foregar manuelt fra Outlook.

e Webudgivelser, der ikke er understgttet af DAHLIA.

Merarbejde i forhold til den gennemgéaede proces (nationale procedurer) blev
estimeret til 234,5 minutter per sag. Forventningen i businesscasen — korrige-
ret for sagsmaengde — var en besparelse pa 3,38 arsveerk. Heraf for den
gennemgaede proces er realiseret 3,24 arsveerk, hvilket fremgar af neden-
staende tabel.

Fremskrevet

Merforbrug  Antal sager 2011  Merforbrug  forventning (ift. BC) Besparelse
Proces Minutter Stk. Arsveerk Arsveerk Arsveerk
Nationale 234,5 4 014 3,38 324
procedure |

Efter opskalering pa de resterende processer for godkendelsesomradet, har
der samlet set kun veaeret en mindre effektiviseringsgevinst svarende til 0,26
arsvaerk. Det skal i gvrigt bemaerkes, at godkendelsesomradets kvalitetssik-
ring er blevet mere omfattende og dermed ogsa mere tidskreevende malt i
forhold til situationen i 2008. | denne analyse indgar dog kun den del af ar-
bejdet, der relaterer til DAHLIA-funktionalitet/anvendelse”.

4 Med anvendelse menes, at det kan veere udeladt at tage dele af systemet i brug.
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5.2.3. Sikkerhedsopdateringer,
PSUR (human & veterinaer)

Pa det tredje udvalgte procesomrade, sikkerhedsopdateringer, er der taget
udgangspunkt i processen PSUR (human & veteringer) og PSUR (human &
veteringer) modtagerlandssager.

Af workshoppen fremgik det, at der stadig er en reekke vaesentlige udestaen-
der i forhold til den forventede DAHLIA-funktionalitet og/eller anvendelsen af
eksisterende fuktionalitet. De vaesentligste udestaender indebaerer, at der:

o Fortsat er manuelt arbejde i forbindelse med sagsoprettelse, herunder
scanning af materiale og indtastning af data i systemet.

o Skal udfgres manuelle kontroller og manuel udsendelse af kvitteringsbrev
i forbindelse med tilfgjelse af formularer til sager.

e Er problemer med systemets stabilitet.
o Eksisterer manuelle arbejdsopgaver i relation til gebyropkraevning.

e Mangler funktionalitet til oprettelse af dokumenter fra skabeloner.

For den gennemgéaede proces blev der saledes identificeret et merarbejde pa
henholdsvis 39 og 10 minutter per sag, afhaengigt af om der er tale om en
standard-PSUR eller en modtagerlandssag. Med et arligt sagsantal pa hen-
holdsvis 2.085 og 3.128 svarer dette til henholdsvis 1,18 og 0,45 arsveerk.
Korrigeret for sagsudvikling var den samlede forventede besparelse 3,16
arsvaerk. Den realiserede DAHLIA-effekt er beregnet til en besparelse pa
1,53 arsveerk, hvilket fremgar af nedenstadende tabel..

Fremskrevet
Merforbrug  Antal sager 2011  Merforbrug  forventning (ift. BC) Besparelse

Proces Minutter Stk. Arsveerk Arsveerk Arsveerk

PSUR (human &
veterinaer)
PSUR (human &
veterinaer)
modtager-
landssager

39 2.085 1.18 1,27 0,08*

10 3.128 0,45 1,9 1,45

Efter opskalering pa de resterende processer for sikkerhedsopdateringsom-
radet, har der samlet set vaeret en effektiviseringsgevinst svarende til 1,78
arsveerk.

5.2.4. Administrative arsveerk

For at afdeekke, i hvor hgj grad den forventede reduktion i administrative
arsveerk indeholdt i businesscasen er realiseret, er der afholdt interview med
kontorchefen for sekretariatet. Af interviewet fremgar det, at den forventede
besparelse pa 7,5 arsveaerk er effektueret i form af afskedigelser. Heraf ud-
gjorde 3 af de 7,5 arsveerk de tidligere ansatte journalmedarbejdere, idet
journaliseringsarbejdet blev palagt de enkelte afdelinger. Til trods for at ge-
vinsten er fuldt realiseret, er der ifglge kontorchefen ikke tale om en realise-
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ring forarsaget af DAHLIA. Malet var at hente 7,5 arsveerk, hvilket man gjorde
via almindelig effektivisering og opgaveprioritering snarere end som fglge af
understgttelsen af de administrative processer i DAHLIA.

| beregningen af den samlede gevinstrealisering indgar de tre arsvaerk som
realiserede, da det eventuelle merarbejde, der resulterer af, at de enkelte
afdelinger selv skal foretage journalisering, ligeledes er medtaget i forbindel-
se med estimering af de tre procesomrader.

Det skal bemaerkes, at den udestdende optimering af de administrative pro-
cesser blandt andet kan skyldes, at DAHLIA er et produktionssystem, der
sgges anvendt pa et administrativt omrade, hvor der ikke ngdvendigvis er
samme ensartethed og volumen i opgaveflowet.

5.2.5. Opskalering og samlet resultat for
gevinstrealisering

Som beskrevet i de foregaende afsnit er udestaende funktionalitet/anvendel-
se blevet identificeret og kvantificeret pa en workshop for hvert procesomra-
de. Ved afslutningen af de respektive workshopper er lederne blevet bedt om
at forholde sig til en skalering af det identificerede merarbejde til gvrige pro-
cesser i deres enhed. Der er saledes identificeret en faktor, der er benyttet til
at opskalere estimaterne

| nedenstaende tabel fremgar den samlede gevinstrealisering.
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Proces Navn pa procesvariant (redesignet proces) ocesomrade Forventet effektivisering i folge BC ved Estimeret
implementering af DAHLIA realiseret effekt af
(2011 sagsniveau) DAHLIA
LMREG/

LUE LMU VUK (Arsveerk) (Arsveerk)
1.1 TO BE Reg af fabr og udstedelse af danske virksomhedstilladelser 2,20 1,50
2.2 TO BE Godkendelse af kliniske forsgg og afprgvninger 3,55 2,63
3.1  TO BE Héandtering af ansggning om udleveringstilladelser 2,32 -0,69
4.1  TO BE Godkendelse af leegemidler - National procedure 3,38 3,24
4.2  TO BE Godkendelse af leegemidler - Central procedure RMS 1,42 1,33
4.3 TO BE Godkendelse af leegemidler MRP - RMS & CMS 1,84 1,31
4.4  TO BE Godkendelse af leegemiddel DCP - RMS & CMS 3,16 0,98
4.5 TO BE Forleengelse af MFT - national procedure 0,07 -0,05
4.6 TO BE Forleengelse af MFT - central procedure 0,00 -0,27
4.7  TO BE Forleengelse af MFT MRP og DCP - RMS & CMS 0,00 -0,49
4.9 TO BE Handtering af variationer og notifikationer - national procedure 1,04 -5,12
4.10 TO BE Handtering af variationer og notifikationer - central procedure 2,04 0,38
4.11  TO BE Handtering af variationer og notifikationer MRP - RMS & CMS 1,42 -2,62
4.15a TO BE Handtering af 'Henvisninger til CMD' 0,00 -0,01
4.15 TO BE Handtering af 'Referrals' 0,34 0,16
4.16  TO BE Handtering af Maximum Residue Limit - Rapp & modtager 0,00 -0,02
8.2+ TO BE Handtering af sikkerhedsopdateringer (PSUR HUMAN&VET) 1,27 0,08
8.2+ TO BE Handtering af sikkerhedsopdateringer (PSUR HUMAN&VET) 1,90 1,45
8.5  TO BE Handtering af sikkerhedsinformation til & fra andre EU myndigheder " 0,25 0,00
9.1 TO BE Planleeg laboratoriekontroller | 0,50 0,50
9.2  TO BE Udfer Laboratoriekontroller | 0,85 0,77
11.1  TO BE Udfgrelse af Inspektioner | 0,71 0,43
13.1 TO BE Handtering af sager om privates import 0,00 -0,28
| alt redesignede processer 28,26 5,20
lkke redesignede processer* 7,07 1,30
Administration 7,50 3,00
Total 42,83 9,50

* if. BC har vi taget 25 % af forventnignerne til de re-designede processer. | den oprindelige BC gav det 7,75 AV.
GOD = Godkendelsesomrade, SIK = Sikkerhedsopdateringsomrade, VIRK = Virksomhedstilladelser

Pa baggrund af de tre workshopper kan det konkluderes, at DAHLIA p& en
reekke omrader ikke har indfriet de forventninger, der var lagt til grund i den
oprindelige businesscase, og at den udestaende funktionalitet og/eller funkti-
onalitetsanvendelse medfgrer omfattende manuelt ekstraarbejde, hvilket har
reduceret den samlede besparelse til 9,5 arsveerk. Arsvaerkene fordeler sig
som fglger:

e 5,2 arsveerk for redesignede processer
e 1,3 arsveerk for ikke-redesignede processer

e 3 arsveerk for administrative processer.

Med udgangspunkt i de afholdte workshopper kan der peges pa fglgende
arsagsforklaringer:

e Manuelle overfarsler af data mellem systemer og manglende sggning pa
tveers af datakilder.

e Manglende automatisering og implementering af workflows, for eksempel i
forbindelse med sagsoprettelse.

e Varierende systemperformance/svartider.
e Begreenset digital indberetning.
e Manuelle kontroller og manglende teknisk validering.

e Varierende anvendelse af funktionalitet blandt DAHLIA-brugere, for ek-
sempel kunne GoPro anvendes mere omfattende.
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e Manglende standardisering af processer og uens implementering.

| forbindelse med den manglende realisering skal det tilfgjes, at Sundheds-
styrelsen har aendret sagspraksis i forbindelse med DAHLIA, s& der nu arbej-
des med enkeltsagsprincip i stedet for samlesagsprincip. | praksis betyder
dette, at der oprettes langt flere sager, hvilket ggr processerne seerlig om-
steendelige i forbindelse med udestaende automatisk sagsoprettelse.

DAHLIA-programmet har medfart nogle klare gevinster i forbindelse med
understgttelse af processerne, herunder:

e Bedre struktur pa arbejdet i forbindelse med implementering af forbedret
sagsstyring med faser, deadlines osv.

e Bedre tilgeengelighed af sager, mulighed for tveergaende sagssagning og
digitalisering af de tidligere fysiske sager.

e Bedre overblik over sager og mere tidssvarende dokumenthandtering.

¢ Mulighed for at treekke relevante rapporter og udfgre en mere hensigts-
maessig ressourcestyring og opgavefordeling.

e Forbedret automatiseret gebyropkraevning.

5.2.6. Usikkerheder og datakilder

Analysen medfarer en raekke usikkerheder, der iseer relaterer sig til den valg-
te opggrelsesmetode, hvor businesscasens effekt er opgjort ved at sammen-
holde det faktiske setup i 2011 med det forventede setup, i stedet for en me-
re simpel opggrelse, hvor 2011 sammenlignes direkte med 2008. Baggrun-
den for metoden er som tidligere beskrevet, at det ikke har vaeret muligt at
fremskaffe det forngdne datagrundlag for 2008.

Konsekvensen af metoden er, at beregningerne i hgj grad bygger pa validite-
ten af den oprindelige businesscase.

Andre usikkerheder omfatter:

o Datafundamentet for beregningerne er indsamlet via workshopper med
ledere, hvor der er udarbejdet betragtelige estimater inden for en meget
kort tidsramme uden uddybende analyser.

e Opgarelse af sagsudvikling er indhentet fra fagcheferne, og Deloitte har
ikke foretaget videre validering heraf grundet det komprimerede forlgb.
Enkelte steder har cheferne vurderet, at antallet af afsluttede sager var lig
antallet af indkomne sager.

o Det tidligere Laegemiddelstyrelsen opererer med flere typer inkonsistente
proceshierarkier, der endvidere har sendret sig over tid. Der er derfor en
afledt risiko for, at mapningen til den oprindelige businesscase er ungjag-
tig.

I nedenstaende tabel er de veesentligste datakilder anfart.
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Datakilde

Oprindelig 2008-businesscase,
DAHLIA-gevinstbetragtninger.

Navngivne arsveerk til nedleeggelse i
forbindelse med businesscase-
realisering for DAHLIA.

Antal sager fordelt pa redesignede
processer i scope for perioden 2008-
2011.

Skaleringsfaktor for redesignede
processer, der ikke er tidsestimerede.

Systemfunktionalitet i form at use
cases, der beskriver brugerinteraktio-
nen med et it-system.

Kobling mellem processer og system-
funktionalitet.

Procestegninger af redesignede
processer.

Mapning af redesignede processer op
mod QMS-formproceslandskab pa
niveau 1.

Noter fra interview med Sekretariat.

37

Udgangspunkt for beregning af gevinstpoten-
tiale og scope for processporet.

Beskriver anvendt beregningsmetode for
gevinstbetragtninger mellem redesignede
processer og ikke-redesignede processer
samt gevinstbetragtning i forhold til admini-
strative processer.

Input til beregning af estimeret merforbrug i
forbindelse med ikke implementeret funktio-
nalitet/anvendelse. Korrektion af businessca-
searsveerk for stigende eller faldende sags-
meengder.

Input til beregning af estimeret merforbrug i
forbindelse med redesignede processer, der
ikke tidsestimerede.

Anvendt som vurderingsgrundlag pa gevinst-
realiseringsworkshopper.

Anvendt som procesreferenceramme pa
gevinstrealiseringsworkshopper til kobling af
systemfunktionalitet op mod de enkelte pro-
cesaktiviteter.

Identifikation af aktiviteter i redesignede
processer, der dannede grundlag for gevinst-
realiseringsworkshopper.

Forstaelsesramme for, hvilke enheder der
udfgrer de redesignede processer.

Afdeekning af DAHLIAs indflydelse i forhold til
gevinstrealiseringen pa de administrative
processer.

Validitet og metode bag businesscase
er ikke kvalitetssikret i forbindelse med
denne redeggrelse.

Validitet og metode bag bilaget er ikke
kvalitetssikret i forbindelse med denne
redeggarelse.

Kobling af sagstyper til redesignede
processer er ikke entydig i alle tilfeelde.

Baseret pa et skan leveret af relevante
fagchefer.

Dokumentationen er overordnet, og
sammenligningsgrundlaget er forbundet
med usikkerheder.

Dokumentationen er overordnet, og
sammenligningsgrundlaget er forbundet
med usikkerheder.

Dokumentationen er overordnet, og
sammenligningsgrundlaget er forbundet
med usikkerheder.
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6. Gevinstpotentiale

Mulighederne for fremadrettet at realisere gevinster i for-
hold til anvendelsen af DAHLIA lgsningen knytter sig dels
til en fortsat udvikling af selve Igsningen og dels til en op-
timeret anvendelse af denne. | samarbejde med fagcheferne
er der identificeret 25 forbedringsindsatser, som primaert
omhandler mulighederne for at automatisere arbejdsgange,
der i dag udfgres manuelt. Det er dog Deloittes umiddelbare
vurdering, at der formentlig umiddelbart ligger et stgrre po-
tentiale i at optimere anvendelsen af DAHLIA lgsningen,
saledes at den samlede tilretteleeggelse af opgavelgsning
og arbejdsprocesser optimeres i sammenhang med an-
vendelsen af DAHLIA. Det er saledes Deloittes anbefaling,
at en eventuel yderligere investering i udbygning af DAHLIA
lgsningen skal tilrettelaeegges med afsaet i en sadan effekti-
visering og optimering af arbejdsprocesserne.

6.1. Metode og tilgang

Gevinstpotentialet er afdaekket i et forlgb bestdende af én workshop per pro-
cesomrade®. De enkelte workshopper er afholdt med deltagelse af omrade-
og sektionschefer og, hvor det er skgnnet ngdvendigt, suppleret med nggle-
ressourcer for de respektive procesomrader. Sundhedsstyrelsen har, facilite-
ret af Deloitte, identificeret relevante forbedringspotentialer.

Afdaekning af forbedringspotentialer er gennemfart i falgende trin:

¢ Relevante indsatsomrader er identificeret pa workshop med udgangs-
punkt i det enkelte procesomrade.

¢ Indsatserne er prioriteret med udgangspunkt i gevinstpotentiale og kom-
pleksitet. Indsatser med relativt hgjt potentiale i forhold til kompleksitet er
beneaevnt primaert fokus, mediumpotentiale i forhold til kompleksitet er be-
naevnt sekundaert fokus, og lavt potentiale i forhold til kompleksitet er be-
neevnt tertieert fokus.

¢ Indsatserne er konkretiseret og beskrevet af relevante chefer.

Pa de enkelte potentialeworkshopper var bade it-fokuserede og ikke-it-
fokuserede forbedringsmuligheder en del af identifikationsrammen.

® Ved et procesomréde forstds en delmaengde af de samlede processer. Her refereres til de tre
procesomréder, som de faglige chefer har besluttet skal danne grundlag for redegarelsen.
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Indholdet af de enkelte forbedringsmuligheder og vurderingen af tilhgrende
potentialer er blevet udarbejdet af deltagerne pa de enkelte potentialework-
shopper.

| de forbedringsmuligheder, hvor lgsningsforslagets primeere fokus er it-rettet,
har en it-arkitekt fra Sundhedsstyrelsen udfgrt review i forhold til vurdering af
kompleksiteten af it-relaterede initiativer.

Pa potentialeworkshopper blev gevinstpotentiale og kompleksitet italesat ud
fra fglgende:

e Gevinstpotentiale er en samlet vurdering af den tidmaessig besparelse
og/eller kvalitetsforbedring ved sagsbehandlingen, som en given indsats
sk@nnes at medfgre.

o Kompleksitet er en samlet vurdering af implementeringsomfanget i orga-
nisationen og omfanget af it-udvikling.

6.2. Gevinstpotentiale for hvert af de
tre procesomrader

Identifikation af gevinstpotentialet tager udgangspunkt i de tre procesomra-
der, der blev identificeret i forbindelse med gevinstrealisering, og som er
folgende:

¢ Virksomhedstilladelser, detailtilladelse
o Godkendelse af leegemidler, national procedure

o Sikkerhedsgodkendelser, PSUR (human & veterinaer).

| de efterfelgende afsnit er de primaere forbedringsmuligheder® listet og
kommenteret.

6.2.1. Virksomhedstilladelser, detailtilladelse

Med udgangspunkt i procesomradet virksomhedstilladelser og procestrinene
for detailtilladelser blev der identificeret 12 forbedringsmuligheder.

Gevinstmulighederne blev vurderet i forhold til gevinstpotentiale og komplek-
sitet (med udgangspunkt i den umiddelbart identificerede Igsning). Af de

12 forbedringsmuligheder blev fglgende fem indsatser vurderet at have starst
gevinstpotentiale i forhold til kompleksiteten:

e "Classic” og "light” adgang til DKMAnet (1.01): Giver en virksomhed mu-
lighed for en let tilgeengelig adgang til elektronisk ansggning om tilladel-
ser.

® Antallet af forbedringsmuligheder p& et procesomrade er ikke udtryk for starrelsen af potentia-
let.
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e Lovhjemmel til at kraeve ansggning via DKMAnet (1.02): Sikrer grundlag
for elektroniske ansggninger frem for fysisk ansggning (fx papir eller CD-
rom).

e Automatisk generering af tilladelser ud fra KAT-middel (1.05): Giver mu-
lighed for automatisk overfgrsel af data til udstedelse af produkttilladelser
ud fra eksisterende datagrundlag.

e Bredere anvendelse af workflows (1.06): Det er muligt at udnytte eksiste-
rende funktionalitet til gget understgattelse af automatisering i den daglige
sagsbehandling.

e SST-kig i DKMAnet (1.07): Giver sagsbehandler adgang til at se samme
information som kunderne, nar de ringer ind med udfordringer pA DKMA-
net.

e Bedre systematik om e-mailadresser (1.12): Sikrer elektronisk korrespon-
dance med kunder frem for fysisk.

Alle ovenstaende forbedringsmuligheder er blevet vurderet at have et hgijt
eller middel gevinstpotentiale. | forhold til kompleksitet i lasningerne er SST-
kig i DKMA net (1.07) og Bedre systematik om e-mailadresser (1.12) vurderet
at veere lav, mens de resterende muligheder har en vurderet middel kom-
pleksitet ved implementering af foreslaet lgsning.

Af ovenstaende forbedringsmuligheder er Lovhjemmel til at kreeve ansggning
via DKMAnet (1.02) og Bedre systematik om e-mailadresser (1.12) ikke bela-
stet af it-afhaengigheder.

De resterende identificerede forbedringsmuligheder for virksomhedstilladel-
ser, der ikke er listet ovenfor, er vurderet at have et sekundaert eller terticert
fokus og er derfor ikke taget med. Vurderingen og prioriteringen af alle ind-
satser kan ses i afsnit 6.2.5.

6.2.2. Godkendelse af leegemidler, national pro-
cedure

For procesomradet godkendelse af laegemidler blev der identificeret syv for-
bedringsmuligheder. Nedenfor er listet to af de syv forbedringsmuligheder,
der blev vurderet at have et hgijt gevinstpotentiale og en lav til middel kom-
pleksitet. Disse to initiativer vurderes at veere relativt omfattende og have
stort besparelsespotentiale:

e Automatisk sagsoprettelse og dataoverfgrsel (2.02): Giver mulighed for, at
ansggning og godkendelser af leegemidler oprettes automatisk i sagsbe-
handlingssystemet til videre sagsbehandling.

¢ Pending updates (2.05): Automatisk offentligggrelse/ikrafttreeden af data
(fx opdatering af medicinpriser).

Det geelder for begge indsatser, at de vil kraeve it-udvikling.
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De resterende identificerede forbedringsmuligheder for godkendelse af lae-
gemidler, der ikke er listet ovenfor, er vurderet at have et sekundeert eller
tertizert potentiale og er derfor ikke beskrevet her. Vurderingen og prioriterin-
gen af alle indsatser kan ses i afsnit 6.2.5.

| dialogen pa gevinstrealiseringsworkshoppen blev det ofte naevnt, at DAH-
LIA-systemet generelt har lange og svingende svartider i den daglige sags-
behandling. En afledt effekt er, at visse dele af funktionaliteten slet ikke an-
vendes i det daglige. Derfor fremhaeves forbedringsindsatsen Generelle per-
formanceforbedringer (2.07), selvom den er vurderet at have et sekundeert
fokus pa grund af en hgj gevinst, men ogsa hgj kompleksitet. Det skyldes, at
problematiske svartider kan veaere et betydeligt og gennemgéende problem
for sagsbehandlingen, og at benefit derfor vil vaere relativt starre end for til-
svarende muligheder inden for kategorien "hgj gevinst”.

6.2.3. Sikkerhedsopdateringer,
PSUR (human & veterinaer)

For procesomradet PSUR er der identificeret seks forbedringsmuligheder,
hvoraf to blev vurderet at have middel til hgjt gevinstpotentiale med en lav til
middel kompleksitet. De to forbedringsmuligheder er listet nedenfor.

e Forberedelse af EMA-repository (3.01): Mulighed for automatisk sagsop-
rettelse via feelleseuropaeisk indberetningsportal.

e Udnyttelse af standardfunktioner i GoPro (3.03): Traening af medarbejdere
i anvendelse af standardfunktionalitet i sagsbehandlingssystem.

Forbedringsindsatsen Forberedelse af EMA-repository (3.01) blev vurderet at
have et hgijt gevinstpotentiale. For forbedringsindsatsen skal det neevnes, at
realisering af potentialet er direkte afhaengig af en feelleseuropeeisk lgsning,
der p& nuveerende tidspunkt vurderes tidligst at veere feerdigudviklet om to ar.

| forbindelse med identifikation af fremadrettede potentialer fremgik det af
dialogen blandt deltagerne, at det overvejende fokus pa sikkerhedsomradet
retter sig mod den forestdende implementering af den feelleseuropaeiske
indberetningsportal. Denne strategi kan vise sig at vaere uhensigtsmeessig,
hvis det internationale it-projekt forsinkes yderligere. Der er risiko for, at
Sundhedsstyrelsen ikke opnar mere kortsigtede effektiviseringsgevinster,
ligesom det ma forventes, at der vil veere en reekke forretningsmeessige opti-
meringsmuligheder, der ikke pavirkes direkte af den forestdende EMA-portal,
der tilsvarende ikke vil blive adresseret i den mellemliggende periode.

Forbedringsindsatsen Udnyttelse af standardfunktioner i GoPro (3.03) blev
vurderet at have et middel potentiale med implementeringsmeessig lav kom-
pleksitet. Indsatsen vurderes ikke at indeholde it-udvikling.

De resterende identificerede forbedringsmuligheder for sikkerhedsopdaterin-
ger, der ikke er listet ovenfor, er vurderet at have et sekundeert eller tertisert
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fokus og er derfor ikke taget med. Vurderingen og prioriteringen af alle ind-
satser kan ses i afsnit 6.2.5.

6.2.4. Administrative processer

| forhold til de administrative processer er der som tidligere beskrevet ikke
opnaet vaesentlige gevinster. | en fremadrettet optimering med henblik pa
gget kvalitet, anvendelse og effektivisering er der fokuseret pa fglgende tre
elementer:

1. Implementering af en logisk journalnggle.
2. Standardiserede retningslinjer og ensartet anvendelse af systemet.

3. Forbedring af systemets performance, sa systemets anvendelighed i de
daglige rutiner gges.

6.2.5. Samlet resultat for gevinstpotentiale

Alle indsamlede forbedringspotentialer fra de tre gevinstpotentialeworkshop-
per er blevet konsolideret i nedenstdende prioriteringsmatrix.

De forrige afsnit har beskrevet de forbedringsmuligheder, der blev vurderet at
have primaert fokus (gr@nne cirkler). Det primaere fokus vurderes at omfatte
de forbedringsmuligheder, der bar veere en del af en fremadrettet optime-
ringsstrategi.

Prioriteringsmatrix

—~

Hej gevinst

OO @O

Middel gevinst

Lav Middel Hoj
kompleksitet kompleksitet kompleksitet

Lav gevinst

W

Primeert fokus @ Sekundesrt fokus @ Tertieert fokus
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Nedenfor fremgar bruttolisten over alle identificerede forbedringsinitiativer pa
de afholdte gevinstpotentialeworkshopper..

[o T

1.01 "Classic” og “light” adgang til DKMAnet

1.02  Lovhjemmel il at kraeve ansegning via DKMAnet
® 103 Udvikle eksisterende automatiske sagsoprettelse ved ansegning via DKMAnet
® 1.04 Dataoverforsel mellem formular og KAT

1.05  Automatisk generering af tilladelser ud fra KAT-data

1.06  Bredere anvendelse af workflows

1.07 S5T-kig 1| DKMAnet

1.08 Anvende tidsfriststyring/notifikationer | GoPro

1.09  Nye formularer til ansegning om virksomhedstilladelse pa DKMAnet

Autovalidering af indtastede data i formular

® & & O
o
i
=}

150 Hojere datakvalitet | KAT, nar virksomhederne kan se egne data
1.12  Bedre systematik om e-mailadresser

® 201 Automatisk udfyldelse af stamdata i skabeloner
2.02  Automatisk sagsoprettelse og dataoverfersel

® 203  Automatisk teknisk validering ved modtagelse

® 204 Automatisk offentliggerelse af SPC'er
2.05 Pending updates

® 206 Produktresume (PRS-database)

® 207 Generelle performanceforbedringer
3.01 Forberedelse af EMA-repository

@® 302 Send FAR til relevante parter, nar den er endelig
3.03 Udnyttelse af standardfunktioner i GoPro

@® 304 Flere data overfores til GoPro-skabeloner (2.1 gentaget for en anden proces)

305 Validering af data - tiekliste p& hjemmeside og felgebrev pa CD-rom

® 306 GoPro emnefelt geres mere simpelt

6.2.6. Anbefaling i forhold til realisering af det
fremadrettede potentiale

| arbejdet med identifikation af forbedringsinitiativer har der veeret gennem-
gaende fokus pd it-funktionalitet. Sterstedelen af de beskrevne indsatser
omhandler saledes mulighederne for at automatisere arbejdsgange, der i dag
udfgres manuelt. | kontrast til dette fokus er det gentagne gange blevet
naevnt pa workshopper, at langt starstedelen af medarbejdernes tid vedrarer
den faglige sagsbehandling, mens de manuelle arbejdsopgaver af admini-
strativ karakter, der kan automatiseres, er mindre tidskreevende.

Det bar derfor overvejes at basere det fremtidige optimeringsarbejde pa en
tosidet tilgang, hvor der dels arbejdes videre med automatisering af manuelle
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opgaver, og dels arbejdes med at optimere selve tilretteleeggelsen og udfa-
relsen af de faglige kerneprocesser.

Anbefalinger til fremadrettet procesautomatisering

| forhold til automatisering udgar det eksisterende indsatskatalog en god
prioriteret oversigt over veesentlige indsatser. Indsatserne bgr dog konsolide-
res og kvalificeres yderligere, hvorefter en egentlig projektplanlaegning kan
finde sted.

Det primeere fremadrettede fokus bgr veere at:

o Sikre udnyttelse af det tekniske fundament, som DAHLIA tilbyder, herun-
der yderligere optimering af performance, rettelse af fejl og uhensigts-
maessigheder samt videre automatisering med udgangspunkt i indsatska-
taloget.

o |dentifikation af udfordringer i forhold til anvendelsen af systemet, herun-
der ledelsesmaessig opbakning til ibrugtagning af udestaende funktionali-
tet og treening i systemet.

e Handtering og implementering af mere eksternt rettede forbedringsindsat-
ser sdsom en fremtidig EMA-portal eller mulighederne for lovhjemmel til
tvungen digital indberetning.

Det er Deloittes erfaring, at den fulde realisering af fordelene ved nye it-
systemer er tidskraevende, og at der ofte er behov for at gennemfare en til-
pasnings- og ibrugtagningsfase efter et omfattende implementeringsforlgb,
hvor udestaende it-justeringer foretages, i takt med at forretningsprocesser
standardiseres.

Anbefalinger til fremadrettet procesoptimering

Som tidligere naevnt er mulighederne for at foretage en forretningsmaessig
frem for en it-drevet optimering af processerne tilsyneladende ikke blevet
adresseret i tilstreekkeligt omfang i identifikationen af forbedringsmuligheder.

Forretningsmeessig optimering bgr adressere:
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e Tveergaende optimering, herunder en analyse af, hvorledes de tveergaen-
de processer kan tilrettelaegges mest hensigtsmeessigt pa tveers af afde-
linger med henblik pa at optimere interne overleveringer og skabe starst
mulig veerdi for Sundhedsstyrelsens interessenter.

o Konsolidering og standardisering, herunder en opbygning af en konsistent
og overskuelig procesarkitektur, der dels understgtter initiativet om tveer-
gaende optimering, dels sikrer den forngdne grad af standardisering for
optimal it-anvendelse.

e Governance, herunder sikring af tveergaende procesejerskab, fremadret-
tet konsistens og vedligehold samt den ngdvendige incitamentsstruktur til
at undga suboptimering.

Grundet det komprimerede forlgb og de relativt it-fokuserede workshopper
har det ikke vaeret muligt at kvantificere eller indikere de mulige gevinster ved
gget fokus pa forretningsdrevet procesoptimering. Ud fra et cost-benefit-
perspektiv er det dog Deloittes vurdering, at der pa sigt vil veere starre afkast
pa investeringer i forretningsmaessig optimering i forhold til yderligere auto-
matisering. Det skal dog understreges, at de to tilgange bgr supplere hinan-
den for at fa den starst mulige effekt. Det anbefales generelt, at forretnings-
processer optimeres fgr en eventuel automatisering for at undga digitalise-
ring og skalering af uhensigtsmaessigheder.

6.2.7. Usikkerheder og datakilder

Ved afholdelse af optimeringsworkshopper tages der normalt udgangspunkt i
input fra de medarbejdere, der dagligt eksekverer opgaverne i den valgte
proces.

Nar man fraveelger denne tilgang og i stedet holder optimeringsworkshopper

med ledere, er der risiko for, at forbedringsmuligheder bliver mindre knyttet til
det daglige arbejde og mere til rammerne for arbejdet (det kunne for eksem-

pel veere udvidet it-understgttelse og bedre lokaler).

Det kan konstateres, at der pa de afholdte workshopper er blevet fokuseret
pa gnsker om udvidet it-understgttelse frem for uhensigtsmaessigheder i
tilrettelaeggelsen af de eksisterende processer.

Der kan derfor vaere potentialer omkring optimering af de eksisterende ar-
bejdsgange, der ikke er blevet identificeret pa de naevnte workshopper.

Med den givne tidsramme har der ikke vaeret mulighed for at konsolidere de
identificerede gevinstpotentialer pa tveers af procesomraderne. Det betyder,
at:

45 Redeggrelse vedrgrende DAHLIA-programmet



o Potentialer ved de enkelte initiativer risikerer ikke at vaere gensidigt ude-
lukkende (negativ effekt).

e Forbedringspotentialer kan have positiv effekt i andre processer, uden at
dette er identificeret (positiv effekt).

Ved yderligere analyse vil det vaere muligt at afdaekke gevinsterne pa tveers
af procesomraderne. En sadan analyse kunne omfatte:

e Konsolidering og kvalificering af de identificerede indsatser.

o Identifikation af, hvilke procesomrader der pavirkes af de identificerede
indsatser.

o Estimering af det kvantitative potentiale, som en given indsats har for hver
proces (i samarbejde med de relevante faglige chefer).

| analysen er der ikke anvendt yderligere datakilder i forhold til sektion 4.
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