	KONTEKTKORT
Outer Setting - Eksterne rammer for implementering
Til projektledere, innovationskonsulenter og tværfaglige projektgrupper, som arbejder med implementering af nye løsninger, og som har behov for at vurdere de eksterne rammer og barrierer i omverdenen.



	Om dette kontekstkort
Kontekstkortet afdækker de forhold uden for organisationen, som har betydning for, om løsningen kan implementeres. Det handler om rammer, som projektet eller løsningen ikke selv kontrollerer – herunder lovgivning, IT-krav, marked og økonomi – som kan være afgørende for, om implementeringen lykkes.

Formålet er at vurdere, hvor afklarede disse forhold er, og om de udgør en barriere eller en understøttende faktor for implementeringen.

Resultatet af scoren peger typisk på et eventuelt behov for yderligere afklaring, dialog eller analyse, før løsningen kan implementeres sikkert.




	LOVGIVNING OG NATIONALE KRAV
Formål: At vurdere hvor afklaret de regulatoriske forhold er – og hvor stor risiko de udgør.



	1
	Relevante love og krav
Er det afklaret hvilke love, bekendtgørelser og nationale krav der gælder?
1. Ikke afklaret
2. Overordnet idé, ikke verificeret
3. De fleste krav identificeret
4. Alle relevante krav kortlagt
5. Krav valideret (fx med juridisk/ekspert)
Score: ________



	2
	Godkendelseskrav (fx CE, medicoteknik, data)
Er behov for godkendelser afklaret?
1. Ikke overvejet
2. Mistanke om krav, men uklart
3. Afklaret om der er krav
4. Proces for godkendelse planlagt
5. Godkendelse opnået / i gang
Score: ________



	3
	Datasikkerhed og GDPR
Er juridiske krav til data og personoplysninger afklaret?
1. Ikke afklaret
2. Overordnet forståelse
3. Dialog med relevant funktion (fx DPO i KD)
4. Krav specificeret og dokumenteret
5. Godkendt løsning / DPIA gennemført
Score: ________



	4
	Fremtidig regulering / risiko
Er der overblik over kommende regulering eller ændringer?
1. Ingen viden
2. Usikkerhed om ændringer
3. Kendte potentielle ændringer
4. Aktiv monitorering
5. Risiko håndteret i plan
Score: ________



Samlet scoring – Lovgivning og nationale krav
	Trin 1: Beregn gennemsnit
Score: ________________
	Trin 2: Vurder niveau
🔴 Lav     🟡 Middel     🟢 Høj



	Gennemsnit
	Niveau
	Beskrivelse

	1.0 – 2.4
	🔴Høj grad af manglende afklaring
	Væsentlige juridiske og regulatoriske barrierer bør afklares.

	2.5 – 3.4
	🟡 Middel
	Brugbart grundlag, men forhold kræver yderligere afklaring.

	3.5 – 5.0
	🟢 Lav grad af manglende afklaring
	De regulatoriske forhold er godt afklarede.



	Bemærkninger:






	IT, DATA OG SIKKERHED
Formål: At vurdere hvor afklaret de tekniske, datamæssige og sikkerhedsmæssige forhold er, og hvor stor implementeringsrisiko de udgør.



	1
	Integration til eksisterende systemer
Er det afklaret hvilke systemer løsningen skal integrere med?
1. Ikke afklaret
2. Overordnet idé, ikke bekræftet
3. Centrale systemer identificeret
4. Integrationer beskrevet (hvordan)
5. Integrationer testet eller afprøvet
Score: ________



	2
	Dataflows og dataansvar
Er det klart hvordan data bevæger sig, og hvem der har ansvar?
1. Ikke afklaret
2. Delvis forståelse
3. Overordnet dataflow beskrevet
4. Dataansvar og flows dokumenteret
5. Godkendt og implementeret setup
Score: ________



	3
	IT-informationssikkerhed
Er sikkerhedskrav og risici afklaret?
1. Ikke vurderet
2. Overordnet awareness
3. Indledende risikovurdering
4. Krav defineret og håndteret
5. Godkendt af sikkerhedsfunktion
Score: ________



	4
	GDPR og persondata
Er krav til persondata håndteret (fx DPIA)?
1. Ikke afklaret
2. Overordnet forståelse
3. Dialog med DPO / juridisk
4. DPIA / vurdering gennemført
5. Godkendt løsning
Score: ________



	5
	Teknisk kompleksitet og afhængigheder af andre systemer
Hvor kompleks er løsningen teknisk?
1. Meget kompleks, mange afhængigheder
2. Kompleks og usikker
3. Moderat kompleksitet
4. Overskuelig arkitektur
5. Enkel løsning med få afhængigheder
Score: ________



Samlet scoring – IT, data og sikkerhed
	Trin 1: Beregn gennemsnit
Score: ________________
	Trin 2: Vurder niveau
🔴 Lav     🟡 Middel     🟢 Høj



	Gennemsnit
	Niveau
	Beskrivelse

	1.0 – 2.4
	🔴 Høj grad af manglende afklaring
	Væsentlige tekniske og sikkerhedsmæssige barrierer bør afklares.

	2.5 – 3.4
	🟡 Middel
	Brugbart grundlag, men forhold kræver yderligere afklaring.

	3.5 – 5.0
	🟢 Lav grad af manglende afklaring
	De tekniske og sikkerhedsmæssige forhold er godt afklarede.



	Bemærkninger:







	MARKED OG ØKONOMI
Formål: At vurdere hvor afklaret markedssituationen og de økonomiske rammer er, og om de understøtter implementering.



	1
	Kendskab til markedet
Er det afklaret hvilke løsninger, leverandører eller alternativer der findes på markedet?
1. Ikke afklaret
2. Begrænset kendskab
3. De vigtigste løsninger er identificeret
4. Markedet er kortlagt og sammenlignet
5. Markedet er velbeskrevet, og relevant løsning er valgt
Score: ________



	2
	Leverandørafhængighed
Er det afklaret om løsningen er afhængig af én eller få leverandører?
1. Høj afhængighed og ikke håndteret
2. Afhængighed er kendt, men ikke vurderet
3. Afhængighed er beskrevet
4. Risiko er vurderet og håndteringsmuligheder findes
5. Lav afhængighed eller klare alternativer findes
Score: ________



	3
	Omkostninger ved implementering
Er de forventede etableringsomkostninger afklaret?
1. Ingen viden om omkostninger
2. Meget usikkert estimat
3. Overordnet estimat findes
4. Omkostninger er specificeret
5. Omkostninger er valideret og accepteret
Score: ________



	4
	Driftsøkonomi
Er de løbende driftsomkostninger og ressourcebehov afklaret?
1. Ikke afklaret
2. Delvis forståelse
3. Overordnet driftsbillede findes
4. Drift, vedligehold og ressourcebehov er beskrevet
5. Driftsmodel og finansiering er på plads
Score: ________



	5
	Økonomisk bæredygtighed
Er det afklaret om løsningen er økonomisk realistisk på sigt?
1. Ikke vurderet
2. Betydelig usikkerhed
3. Foreløbig vurdering findes
4. Business case eller økonomisk analyse er gennemført
5. Økonomien vurderes robust og bæredygtig
Score: ________



	6
	Indkøb og kontraktforhold
Er det afklaret hvordan løsningen kan anskaffes og kontraktligt håndteres?
1. Ikke afklaret
2. Kendte udfordringer, men ingen plan
3. Mulig anskaffelsesvej er identificeret
4. Indkøbs- og kontraktforhold er afklaret
5. Anskaffelse/kontrakt er gennemført eller klar til igangsættelse
Score: ________



Samlet scoring – Marked og økonomi
	Trin 1: Beregn gennemsnit
Score: ________________
	Trin 2: Vurder niveau
🔴 Lav     🟡 Middel     🟢 Høj



	Gennemsnit
	Niveau
	Beskrivelse

	1.0 – 2.4
	🔴 Høj grad af manglende afklaring
	Væsentlige markeds- og økonomiske barrierer bør afklares.

	2.5 – 3.4
	🟡 Middel
	Brugbart grundlag, men forhold kræver yderligere afklaring.

	3.5 – 5.0
	🟢 Lav grad af manglende afklaring
	De markeds- og økonomiske forhold er godt afklarede.



	Bemærkninger:







	SAMLET OVERBLIK – OUTER SETTING



	Tema
	Score
	Niveau
	Bemærkning

	Lovgivning og nationale krav
	
	🔴   🟡   🟢
	

	IT, data og sikkerhed
	
	🔴   🟡   🟢
	

	Marked og økonomi
	
	🔴   🟡   🟢
	

	SAMLET VURDERING

	Samlet gennemsnitlig score
	
	🔴 Høj grad af manglende afklaring (1.0–2.4)    🟡 Middel (2.5–3.4)    🟢 Lav grad af manglende afklaring (3.5–5.0)



Go/No Go-notat
	🔴
	Rød: Stop op – kræver afklaring før videre

	🟡
	Gul: Kan gå videre med modning

	🟢
	Grøn: Klar til næste fase



Resultatet danner grundlag for dialog med Sundhedsinnovation Region Sjælland og kan pege på behov for yderligere afklaring, før løsningen implementeres. Kortlægningen bidrager til at skabe et realistisk billede af de eksterne forudsætninger for en succesfuld implementering.


 Denne sendes på mail til sundhedsinnovation@regionsjaelland.dk.
Jeres svar bruges som grundlag for dialog med Sundhedsinnovation Region Sjælland og bidrager til at kvalificere forståelsen af udfordringen i kontekst. Der er ingen rigtige eller forkerte svar – jo mere konkret, jo bedre.
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