Din guic udvikling og
implementering af Al-produk
| sundhedsvaesenet

Fra idéudvikling til faerdigt produkt

gennem offentlig-privat samarbejde




Forord

Al-rejsen eren guide til, hvordan det offentlige og det private kan samarbejde
om at udvikle, implementere og skalere produkter med indbygget kunstig
intelligens (Al)i sundhedsvaesenet.

Kunstigintelligens - eller artificial intelligence (Al) - giver mange nye
muligheder. Men alt for fa af de udviklede produkter bliverimplementeret
i sundhedsvaesenet til gavn for bade patienter og klinikere. Det vil vigerne
vaere med til at aendre. Derfor har viudviklet Al-rejsen.

Denne pixi-udgave opsummerer de veesentligste nedslagide to spor,
derudger Al-rejsen:

1. Ny idé: Sadan udvikler du et nyt Al-produkt (5 faser)
2. Faerdigt produkt: Sddanimplementerer du et godkendt
Al-produkt (2 faser)

Vihenviser tilden online udgave af Al-rejsen for at fa det fulde udbytte af
Al-rejsens to spor. Se www.ai-rejsen.dk.

Guiden erdenfarste af sin arti Danmark. Vihaber, at den vil lette udviklingen
af Al-produkter forrigtig mange, og at denvil inspirere til udvikling og
implementering af nye produkterifremtiden.

Tak til alle, der har delt deres erfaringer og bidraget til udviklingen af guiden.

God turparejsen.
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Marianne Johannson Jgrgensen
Forskningsleder, Regionshospitalet Horsens



Hvorfor er guiden vigtig?

Behovet og potentialet for Al-produkter er stort i sundhedsvaesenet. Veludviklede
produkter kan hjaelpe med at forbedre patientplejen, optimere arbejdsgangene og
reducere omkostningerne i fremtidens sundhedsvaesen. Til gavn for bade klinikere og
patienter. Men alt for fa igangsatte Al-projekter bliverimplementeret efter udviklingsfasen.
Det er et stort klinisk problem, men det er ogsa dyrt for samfundet, og det belaster
sundhedsgkonomien. Denne guide skal lette rejsen mod baeredygtige og langtidsholdbare
Al-produkter.

Hvem er malgruppen?

Malgruppen erklinikere, forskere, virksomhedsrepraesentanter og andre inden for
sundhedsvaesenet, der gnsker at udvikle, implementere og skalere et Al-produkt.

Atudvikle Al-produkter af hgj kvalitet til sundhedsvaesenet kraever, at klinikere, forskere
ogvirksomheder samarbejderieninnovativ proces, og at samarbejdet tagerudgangspunkt
i et veldefineret behov og et feelles mal: et Al-produkt, der letter arbejdet i klinikken.

. Erduigang med et Al-projekt inden for sundhedsomradet?

. Skal projektet udmundei et patientnaert beslutningsstattevaerkstgj?
. Samarbejder| pa tvaers af det offentlige og det private?

. @nsker | attage jeres projekt hele vejen fraidé til skalering?

Hvis du kan svare ja til et af disse spargsmal, er Al-rejsen til dig.

Hvordan bruges guiden?

Al-rejsen gennemgar den snarklede og komplicerede vej fraidé tilindkab, implementering
og drift af et Al-produkt. Guiden skitserer detideelle forlgb, men ruten er sjaeldent snorlige.
Lokale forhold kan ogsa pavirke raekkefalgen af handlinger og involveringen af aktarer.

Al-rejsen skal betragtes som en dynamisk guide. Den kan anvendes fleksibelt, og delene ma
lzbende tilpasses, efterhanden som evidensgrundlaget og erfaringerne pa omradet vokser.



(((O Ny ide

Denne rejse tager digmed i alle faser
fra den tidlige undren til drift og
skalering af et Al-produkt.

Startrejsen



Ny idé

@ 'déudvikling

Denne fase handler om atidentificere et

konkret behov. Projektet formes gennem
dialog mellemrelevante offentlige og

private aktgrer, som sammen arbejder

henimod en konkret business case.

Vaer opmaerksom pa

Afdeek markedet

Giv plads tildinundren

Sadan udvikler du et nyt Al-produkt

Lavenbehovs- ogvidensafklaring

Etabler partnerskaber/involver de rette aktarer

Udarbejd forventet business case

Enhverinnovativlgsning begynder med enundren.

Nar et klinisk behov eridentificeret, vurderes det,
om det kan daekkes af et Al-produkt. Behovet
kvalificeres af bade virksomhed og offentlig part.

Enlitteratursegning kan opsummere eksisterende
viden pa omradet. En markedsundersggelse kan
kortlaegge eksisterende produkter ogrelevante

akterer. Nar partnerkredssen dannes, skal det
aftales, hvem (og med hvilke kompetencer) der
skalinddrages pa de forskellige tidspunkteri
processen.

Business casen pabegyndes og vil lzsbende blive
justeret og praeciseret, efterhanden som projektet
skrider frem.



Ny idé

9 Konceptualisering

| denne fase skabes en
projektbeskrivelse, dertager
udgangspunktidet konkrete behov.
Projektbeskrivelsen styrerudviklingen
og former hjemmel, finansiering og
samarbejdsaftale.

Vaer opmaerksom pa

Projektbeskrivelsen eret vigtigt redskabialle
forberedende trin og styrer hele processen.

Udvikling af Al-produkter kreever ofte store
dataseet.

Sadan udvikler du et nyt Al-produkt

Udarbejd en projektbeskrivelse

Vurder dataanvendelse

Vurder juridiske aspekter

Seg finansiering

Indgé samarbejdsaftale

Detervigtigt at gennemfare enraekke juridiske
vurderinger, der sikrer, at udviklingen og brugen af
data erinden forlovgivningens rammer.

Det erdyrt at udvikle et Al-produkt. Der skal ofte
sgges fondsmidler, og det tagerlang tid at skrive
en god ansggning, sa ga tidligti gang. Fundraising
foregar typisk pa flere forskellige tidspunkteri
Al-rejsen.

Deinvolverede offentlige og private parter skal
udarbejde en samarbejdsaftale, ofteiformaf en
offentlig-privat innovationsaftale (OPI-kontrakt),
derbeskrivervaesentlige elementer (tidsplan,
rettigheder til produktet, omkostningerved de
forskellige opgaver, aktiviteter og tidslinje).



Ny idé

® Udvikling

| denne fase realiseres projektet ved
at udvikle en algoritme pa basis af
historiske data.

Fasen omfatter ogsa design af teknisk

infrastruktur, risikovurdering og udvikling
af enbusiness case.

Vaer opmaerksom pa

Sadan udvikler du et nyt Al-produkt

Skab produktet (Al-modellen)

Kategoriserrisiciift. EU’s Al-forordning

Design brugerfladen: front-end og back-end

Tilpas business case

Al-produktet udvikles pa baggrund af historiske
data. Inden brug skal derindhentes juridisk
tilladelse til at anvende disse data til det
beskrevne formal.

Al-forordningen stiller krav til dokumentation og
foranstaltninger for Al-produkter, derbringes i
anvendelse og drift. Dokumentationen skal taenkes
ind allerede i udviklingsfasen.

Udviklingen af brugerfladen (front-end og back-
end) er et afgerende skridt mod det endelig
produkt. Processen skal felge en struktureret
udviklingsproces.

Den oprindelige business case skal tilpasses,
damodeludviklingen nu er mere modnetendi
idéfasen.



Ny idé Sadan udvikler du et nyt Al-produkt

Q Test ogimplementering

| denne fase testes produktet. De
involverede parterindgar en aftale,
som danner grundlag for en afpravning
af produktet iklinisk praksis og

dokumentation tilMDR-godkendelse og
CE-meerkning. Forbered prospektivvurdering

Indhent godkendelser til prospektiv vurdering

Afklarinfrastruktur for T

Gennemfar prospektiv vurdering

Revurder business case

MDR-godkendelse og CE-meaerkning

Vaer opmaerksom pé Ved den prospektive validering integreres Al- Resultaterne giverinput til forfinelse af business
produktetien [T-infrastruktur. Det kraever et casen og til CE-meaerkning af produktet. CE-

Inden et Al-produkt kan saettes i drift, skal det indgaende kendskab til, hvilken information der meaerkning kraever en vurdering fra et eksternt

valideres pa lokale kliniske data. Men fgrst skal der anvendesimodellen. bemyndiget organ, hvilket kan vaere enlangvarig og

indhentes godkendelser til valideringsprocessen dyr proces.

ogindgas en afpravningskontrakt, som beskriver Den prospektive validering afpraver det

rammen for afpravningen. nyudviklede Al-produkti et klinisk miljg vha.

systematiske forskningsmetoder.



Ny idé

6 Indkab, drift og skalering

Denne fase omhandlerudbud ogindkab Gennemferjuridisk vurdering
af produktet, herunder en grundig juridisk
vurdering.

Foretag udbud

Fasen omfatter ogsa en strategifor
skalering af produktet til andre dele af
sundhedsvaesenet. Indkab produktet

Saet produktetidrift

Skaler produktet

Vaer opmaerksom pa Al-produktet skal behandle, ma anvendes til det
tiltaenkte formal.

Implementering og drift af et Al-produkt kraever

juridisk vurderinger af produktets setup og Anskaffelse af udstyr skerisamarbejde med
dataflow for at afdaekke, om produktet kan relevantindkgbsafdeling. Det kraever udbud, hvis
anvendes lovligt. Det er seaerligt vigtigt at vaere den samlede veerdi af kontrakten overstigerca. 1,6
opmaerksom pa, om de personoplysninger, som mio. kr.

Sadan udvikler du et nyt Al-produkt

Indenimplementering skal det undersages,

hvilke handlinger der kan sikre idriftsaettelse og
korrekt brug af Al-produktet. Produktet skal
overvages lgbende. Gentraening af modellen
planlaegges gennem samtykke, forskning eller
kvalitetsprojekter for at sikre Igbende forbedringer.

Al-produktet kan have et bredere potentiale end til
en enkelt afdeling eller et enkelt afsnit.



(((O Feerdigt projekt

Denne rejse tager digmediprocessen
forindkab og implementering af et
allerede MDR-godkendt eller
CE-maerket Al-produkt.

Startrejsen




Faerdigt produkt

0 Test ogimplementering

| denne fase afpraves produktetipraksis.

Parterne indgar en aftale, som danner
grundlag for en afprgvning af produktet
i enklinisk kontekst og forbereder MDR-
godkendelse og CE-meerkning.

Vaer opmaerksom pa

Behovetidentificeres, markedet for eksisterende
produkter undersgges, og relevante aktarer og
producenteridentificeres.

Finansiering af produktet skal afklares, herunder
lzbende drift og ressourceforbrug af personale.
Implementering og drift af et Al-produkt

Afklarbehov ogviden

Udfyld tjekliste

Afdaek markedet

Udfer markedsdialog

Opstil kravspecifikation

Udarbejd business case

Afklar finansiering til etablering og drift

Indga aftale far validering

kreever juridisk vurdering af produktets setup
og dataflow, og dererenraekke kraviEU’s Al-
forordning, der skal overholdes.

Det feerdigudviklede produkt skal valideres
pa lokale kliniske data (ferst retrospektivt,
dernaest prospektivta). Det kraever de korrekte

godkendelser, og at IT-infrastrukturen er pa plads.

Sadanimplementerer du et godkendt Al-produkt

Gennemfer juridisk vurdering
herunderift. EU’s Al-forordning

Indhent godkendelser til validering
Gennemferretrospektiv validering
Afklarinfrastruktur forIT
Gennemfer prospektiv validering
Opdaterbusiness case

Evaluer afprevningsfasen

Efterafprevning og validering af Al-produktet
finjusteres business casen. Den opdaterede
business case skal bruges til at vurdere, om
produktet har den @nskede vaerdi. Resultaterne fra
valideringerne, kravspecifikationen og business
case samles og evalueresibrugergruppen med
henblik pa at udpege den bedste leverander.

Herefter gives tilsagn omindkab og skrives
endelig kontrakt.



Faerdigt produkt Sadanimplementerer du et godkendt Al-produkt

@ Indkab, drift og skalering

Denne fase omhandlerudbud ogindkab
af produktet. Efterindkab tilpasses
Al-algoritmen Igbende. Fasen omfatter
ogsa strategifor skalering af produktet til Indkab produktet
andre dele af sundhedsvaesenet.

Foretag udbud

Saet produktetidrift

Overvag produktet

Skaler produktet

Vaer opmaerksom pa Nar en kontrakt erindgaet med en leverander, skal
produktet herefterimplementeres lokalt.
Anskaffelse af udstyr skerisamarbejde med

relevant indkebsafdeling. Det kraever udbud, hvis Det skal undersages, hvilke handlinger der kan sikre
den samlede vaerdi af kontrakten overstigerca.1,6  idriftsaettelse og korrekt brug af Al-produktet.
mio. kr. Produktet skal overvages lgzbende.

Opgradering kraever ny validering. Gentraening af
modellen planlaegges gennem samtykke, forskning
eller kvalitetsprojekter for at sikre Igbende
forbedringer.

Al-produktet kan have et bredere potentiale end til
en enkelt afdeling eller et enkelt afsnit.



Vil du vide mere?

(OAIRejsen.dk
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Rettigheder

Alle rettigheder forbeholdes. Mekanisk,
fotografisk, elektronisk elleranden gengivelse
af denne guide eller dele heraf er tilladt med
kildeangivelse.




