Kvalitetssakring av
halsoappar i Sverige

- samlad erfarenhet fran forstudie



Sammanfattning

Digital teknik har potential att bidra till battre

halsa, vard och omsorg. Halsoappar &r ett védxande
omrade. Bristen pa ramverk for kvalitetssékring

av hélsoapparna skapar utmaningar i form av en
oséaker marknad och ojamn anvéndning av tekniken.
Anvandarna far inte tillrdcklig information om
kvalitet och sakerhet hos produkten.

Denna rapport sammanfattar resultat och insikter
fran en gemensam forstudie om kvalitetssakring
av halsoappar. Arbetet har genomforts under
hosten 2023 t.o.m. hosten 2024 under ledning

av den Vinnovafinansierade innovationsmiljon
DigitalWell Arena tillsammans med deltagare fran
E-hdlsomyndigheten, Lakemedelsverket, Equalis,
Swedish Medtech, Region Varmland, KTH, RISE och
Nordic Interoperability Project (N!P).

Det finns drygt 200 000 halsoapplikationer
tillgéngliga for den svenska marknaden.
eHalsomyndigheten grupperade ar 2021
halsoappar utifran fyra olika anvandningsomraden
(1) livsstilsapp, (2) valfardsteknisk app
(trygghetsskapande), (3) halsoapp for prevention,
samt, (4) halsoapp for diagnos och behandling,
varav de tva senare kategorierna klassas som
medicinska halsoappar och lyder under EU-
forordningen om medicintekniska produkter
(MDR). Kvaliteten for de hélsoappar som inte

har ett medicinskt syfte behover klargoras. Att
sdkerstalla att samtliga hdlsoappar som anvands
ar kvalitetssakrade &r ett vedertaget satt att
indikera att de &r sékra att anvanda och ska stotta
individen. | Sverige &r inget stod utpekat som

kan utgora ramverk for att utvardera alla typer av
halsoapplikationer — oavsett anvandningsomrade
och malgrupp.

Anvandning av digitala verktyg och tjanster

inom hélso- och sjukvarden &r reglerad med

hoga krav pa kvalitet och sékerhet. Trots méanga
tillgéngliga regelverk och processer saknar
socialtjdnsten ett sammanhallande ramverk for
tolkning av hélsoappars kvalitet. Tillammans
bidrar det till otydlighet, ojamlikhet och en tréghet
i implementeringen av nya digitala I6sningar.

Halsoapplikationer for egenvard av hélsa och
vélbefinnande &r fritt tillgangligt for den enskilde
individen via tex App store, eller Google Play, utan
att den enskilde individen vet vad som &r sékert,
eller ger effekt. Olika tolkningar av krav pa kvalité
gor att foretag som utvecklar hédlsoapplikationer
véljer att soka sig till andra marknader med
tydligare gransdragningar.

Det finns ramverk som kan anvandas for
gemensam kvalitetstolkning av halsoappar. Tvé av
dessa ar NordDEC och ISO/TS 82304-2:2021. Bada
kan anvdndas som checklista for bade tillverkare
och kopare av hélsappar med syftet att sakerstélla
foljsamhet med géllande krav. Bade NordDEC och
ISO/TS 82304-2 kan anvédndas som stod for att
beddma om en halsoapp ar en medicinteknisk
produkt och i sa fall beh6ver uppfylla kraven

i MDR. Det stora vardet avseende gemensam
kvalitetssakring ligger emellertid i hur arbetet
organiseras.

De utmaningar som namns i denna rapport kan
redas ut genom tydligare gransdragningar och en
systematisk hantering av digital teknik for halsa. Vi
som genomfért denna forstudie har sammanstallt
vara gemensamma rekommendationer till ndsta
steg for Sverige:

° En myndighet behdver ges ett nationellt
ansvar for kvalitetssékring av halsoappar
som helhet.

* Det behovs nationella krav pa tillampning av
gemensamt kvalitetsramverk.

* Aven i vantan pé nationellt beslut behéver
kunderna prioritera kvalitetssakring.

° Etablera bibliotek med kvalitetssékrade
hélsoappar.

° Bedriv gransoverskridande samverkan i
Norden och internationellt.

* Oka stédjande aktérers kunskap om
kvalitetssakring av hélsoappar.

* Oppna upp fér samverkan och tillit.
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Inledning

Digital teknik har potential att bidra till battre halsa for samhéllet i stort. Tekniken &r ett
hjalpmedel for att vi ska kunna mota vara samhallsutmaningar kopplade till hdlsa sasom
demografisk utveckling och 6kat antal kroniskt sjuka och ett verktyg for att gora hélso- och
sjukvard och socialtjanst mer tillganglig och jamlik. Tekniken kan ocksa stérka den enskilde att
vara oberoende och péverka sin halsa.

For att tekniken ska na sin potential behover foretag och offentlig sektor, val beskriva
forutsattningar for att ta tillvara mojligheter med den digitala tekniken som &ven innefattar
hélsodata. Har &r halsoappar &r ett vaxande omrade, men med en betydande utmaning pga.
bristen pa ramverk for kvalitetssékring. Detta bidrar till en osaker marknad, men ocksa ojamn
anvéndning av teknik for hélsa och osadkerhet vad apparna tillfor kvalitetsméssigt.

Denna rapport sammanfattar resultat och insikter fran en gemensam férstudie kring
kvalitetssakring av hélsoappar. Arbetet har genomforts under hosten 2023 t.o.m. hosten 2024
under ledning av den Vinnovafinansierade innovationsmiljon DigitalWell Arena tillsammans
med deltagare fran med E-hdlsomyndigheten, Lakemedelsverket, Swedish Medtech, Region
Varmland, KTH, RISE, Equalis och Nordic Interoperability Project (N!P).

Syftet har varit att ta fram underlag till att etablera ramverk och organisering fér sammanhallen
kvalitetssakring av hélsoappar i Sverige. Arbetet har omfattat GAP-analys infor etablering, test
av det nordiska kvalitetsramverket NordDEC och benchmarking av hur motsvarande arbete
fortskrider i de nordiska léanderna.

Parallellt med detta projekt har en arbetsgrupp — under ledning av Equalis, ndrmare granskat
den tekniska specifikationen ISO/TS 82304-2:2021 for halsoappar. Equalis arbetsgrupp har
under aret integrerats med projektet och slutsatser fran Equalis arbete utgor darmed en del av
denna rapport.

Rapporten riktar sig till nationella beslutsfattare infor forslaget att etablera ramverk

och organisering av kvalitetssékring av hédlsoappar i Sverige. Rapporten riktar sig ocksa

till beslutsfattare regionalt och lokalt som pa olika satt ansvarar fér bedémning och
implementering av halsoappar. Rapporten kommer att spridas brett till organisationer dar
digital teknik for hédlsa och medtech &r en strategisk fraga, inkubatorer, samt till féoretag som
utvecklar halsoappar och naturligtvis till vard och omsorg.



Halsoapparna

Definitioner och indelning

Det finns 6ver 400 000 hélsoappar tillgdngliga pa

Oppna plattformar sdsom App store och Google Play.
Né&ra 200 000 av apparna &r relevanta for den svenska
marknaden och kan laddas ner av savél offentliga som
privata organisationer, samt enskilda och for olika behov.
eHalsomyndigheten definierade 2022 en hélsoapp som:

"...en app som individer eller personal inom hélso- och
sjukvard och socialtjanst anvander for att uppratthalla
eller forbattra individens hélsa.”

Halsoappar kan delas in utifran ett tekniskt perspektiv

i (1) nativ hélsoapp som kan laddas ner fran app-

marknadsplatser, (2) webbhélsoapp som kan beskrivas

som en hemsida och (3) hybridhélsoapp som &r en Figur 1 - Halsoappar ur ett tekniskt perspektiv.
blandning av nativ-app och webb-app. eHalsomyndigheten (2021)

eHalsomyndigheten grupperade halsoappar utifran

fyra olika anvéndningsomraden: (1) livsstilsapp, (2)

valfardsteknisk app (trygghetsskapande), (3) halsoapp for prevention, samt (4) halsoapp for
diagnos och behandling, inkl. 6vervakning av sjukdom/funktionsnedsattning. Vi har i denna
rapport valt att anvdnda samma definition och indelning. Las gérna mer om hélsoappar i
eHalsomyndighetens kartlaggning "Halsoappar - forutsattningar och anvandning”.

Figur 2 - Hilsoappars anviandningsomraden. eHalsomyndigheten (2022)

1 Hélsoappar — Forutsattningar och anvandning. (2022) eHalsomyndigheten


https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/halsoappar---forutsattningar-och-anvandning.pdf

Avsedd anvandning

Hélsoappar som har ett medicinskt syfte kvalitetssékras i hog grad och kan sarskiljas fran
ovriga hélsoappar. Men det finns en stor grazon som komplicerar hur manga halsoappar som
kan sarskiljas och som hamnar i granslandet mot "generell hélsa”. lllustreras i bilden nedan
genom den vertikala gula linjen. Halsoappar som inte ar klassade som medicinska och har en
lagre risk saknar inte kvalitetssdkring, men en enhetlig kvalitetsstruktur att validera sig mot.

Figur 3 - Diagram fran SIS - Svenska Institutet for standarders presentation pa Vitalis 2023.
Bilden visar indelning av risk for olika hilsoappar beroende pa anvandningsomrade.

Kvalitetssakring av apparna ar avgorande for att mojliggdra synergier och accelerera
implementeringen och kvaliteten for de halsoappar som inte har ett medicinskt syfte behdver
klargoras. Att validera samtliga halsoappar som anvands &r ett vedertaget sétt att indikera att de
ar sakra att anvanda, ger avsedd effekt och stottar individen. En forutséttning for att anvdndarna
har tillit och fortroende for produkten — jamfor med receptfria och receptbelagda lakemedel.

En halsoapps avsedda anvandningsomrade &r en nyckelfaktor for att avgora risk och nivaerna
pa kvalitetskraven. Bristande dokumentation av kvalitet gor att det blir oklart om man kan lita
pé datat som visas i hdlsoappen, eller sékerstalla att samma innehall kommuniceras i olika
forum, till exempel pa webben, i appen och vid presentationer.

Vi kommer inte att behdva det stora antalet hdlsoappar som finns idag. Uppdateringar
kommer ske utifran plattform, inte for varje specifik hdlsoapp och marknaden for hélsoappar
kommer behova formas utifran ett flodesténk (tex. vard- och insatsprocesser), snarare dn
enskilda lokala insatser. Vidare kommer European Health Data Space (EHDS) att 6ka behovet
av halsoappars kvalitetssakring, med principer for fri rorlighet och anvandningsomradet for
wellbeing som ett uttalat omrade.’

1 https://www.ehalsomyndigheten.se/ehds



 https://www.ehalsomyndigheten.se/ehds/

Tolkning och begrepp

For att navigera i den komplexa regulatoriska miljon utvecklar saval myndigheter, som

privata vard- och omsorgsaktorer, plattformsféretag och tillverkare egna modeller, rutiner

och checklistor som stod for kvalitetssékring. Férekomsten av egna strukturer fér validering
komplicerar tolkning och gemensamma begrepp, inte bara i interaktionen mellan tillverkare och
kopare (kan vara foretag och offentlig sektor) utan ocksa mellan nationella myndigheter och
organisationer och aktdrer som arbetar med hélsa.

E-halsomyndigheten pekar i sin kartldggning om hélsoappar’ pa behovet av bade tekniska och
semantiska standarder for hélsoappar. De manga begrepp som anvéands for att beskriva den
digitala tekniken skapar oklarheter i dialogen och om man inte &r vél insatt i definitioner &r det
1att att avfarda relevansen beroende pa vilken profession, eller lagrum man arbetar i.

Roster for hdlsoappars kvalitet i Sverige

Under de senaste éren har rster hojts avseende behovet av systematik och gransdragningar
for digital teknik som ror individens halsa. 2022 tillskrev en rad organisationer, som pa

olika satt arbetar med och har expertkunskap om hélsoappar, "Ansvar fér halsoappar”
Socialdepartementet?. Flera artiklar har publicerats av forskare och ldkare som lyft risker med
halsoappar som inte &r kvalitetsvaliderade®.

DigitalWell Arena har i sitt uppdrag att fokusera pa inlasningar for digital halsoinnovation
identifierat behovet av gemensamma tolkningar av kvalitet som en avgorande faktor for att
accelerera implementering av digital teknik for vard- och omsorg och individens hélsa.*

Projektet Véltel 2.0 har lyft omradet som prioriterat, dar parterna utryckte behov av gemensam
strukturerad metod eller ramverk for att spara resurser. Gemensamma standarder utgér en del
av forslaget®.

2022 presenterade eHalsomyndigheten kartldggningen "Hélsoappar - férutsattningar och
anvandning”® med syfte att skapa kdnnedom om l&get i Sverige och omvarlden avseende
halsoappar. Kartlaggningen har utgjort ett viktigt underlag for denna forstudie och kan med
fordel lasas for att ge en bredare kunskap om omradet &n vad som presenteras i detta arbete.

SKR har samlat Sveriges kommuner kring "Handslaget™ for att stédrka det digitala arbetet
i kommunerna. Ett av flera syften &r att bidra till gemensamma tillampningar av juridik
och sékerhet. Notera att juridiken for ordinering, eller insatsbeslut inte &r likstéallt med
kvalitetssakringen av det digitala verktyget/hélsoappen.

1 Hélsoappar — Forutsattningar och anvandning. (2022) eHalsomyndigheten

2 Ansvar for halsoappar (2022) Swedish Medtech mfl

3 Lita inte for mycket p& hélsoapparna. (2022) Petra Miillerova, SvD Debatt. Hog risk for felaktiga medicinska rad
med hélsoappar. (2022) Petra Miillerova Lunds universitet. Halsoappar: den digitala framtiden. (2022) Petra Hoo-
gendoorn, EuroHealthNet Magazine (eurohealthnet-magazine.eu) Varningen: Halsoappar kan vara skadliga. (2024)
aftonbladet.se Overlakare Asa Ingvar: Stora risker med appar som upptécker hudcancer (2024) Voister.

4 https:/digitalwellarena.se/
5 Slutrapport Véltel 2.0 (2022) Ostersunds kommun m.fl.

6 Halsoappar — Forutsattningar och anvandning. (2022) eHalsomyndigheten
7 Kommungemensamt handslag for valfardsutveckling (2023) SKR


https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/halsoappar---forutsattningar-och-anvandning.pdf
https://www.sls.se/globalassets/sls/dokument/ansvar_for_halsoappar_i_sverige_202208241.pdf
https://www.svd.se/a/P4478z/lita-inte-for-mycket-pa-halsoapparna-skriver-petra-mullerova
https://www.lu.se/artikel/hog-risk-felaktiga-medicinska-rad-med-halsoappar
https://www.lu.se/artikel/hog-risk-felaktiga-medicinska-rad-med-halsoappar
https://eurohealthnet-magazine.eu/sv/health-apps-the-digital-future/
https://www.aftonbladet.se/nyheter/a/63jRqz/varningen-halsoappar-kan-vara-skadliga
https://www.voister.se/artikel/2024/09/overlakare-asa-ingvar-stora-risker-med-appar-som-upptacker-hudcancer
https://digitalwellarena.se/
https://valtel.ostersund.se/wp-content/uploads/2022/11/Valtel-2.0-Sluttrappport.pdf
https://skr.se/skr/tjanster/rapporterochskrifter/publikationer/kommungemensamthandslagforvalfardsutvecklinggenomdigitalisering.78069.html

Flertalet kommuner har under 2024 samlats under Thingwalla® — en gemensam App Store for
upphandlade tjanster inom offentlig sektor. Syftet ar att samla kvalitetssédkrade halsoappar for
att gora det enklare att veta vad som anvands och vad som har validerats genom upphandling.

Under varen 2024 har Svenska Lékareséllskapet (SLS) genomfort en enk&tundersokning
avseende anvandning av halsoappar. Resultaten visar pa att SLS medlemsféreningars/
sektioners styrelser har erfarenhet och intresse av att ordinera hélsoappar.

| augusti 2024 lanserade Medtech4Health tillsammans med flera aktorer en Handbok for
effektivare framtagning av medicintekniska produkter (https://medtecharena.se/handbok/), for
en effektivare och snabbare utvecklingsprocess®.

Under hosten 2024 kommer myndigheterna Lakemedelsverket, eHalsomyndigheten,
Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) och Socialstyrelsen att presentera ett
gemensamt PM avseende kvalitetssakring av hélsoappar till Socialdepartementet.

Konkurrensen fran en internationell marknad

Jamfort med EU och resten av vérlden sa &r den svenska marknaden for halsoappar liten. 290
kommuners och 21 regioners olika beslutsprocesser och tolkningar av kvalité och gransvarden
bidrar till omradets komplexitet och nuvarande ldangsamma processer for upphandling och
implementering. Det gor den svenska marknaden i praktiken mindre och valdigt oséker.
Tillverkare av hélsoappar véljer att soka sig till marknader dar kriterierna fér anvandning och
implementering har tydliggjorts och marknadspotentialen &r storre. Individer i Sverige riskerar
dérmed att ga miste om de basta Iésningarna for att ta hand om den egna halsan.

For att folja EHDS behover en halsoapp vara interoperabel internationellt sa att den data som
ar samlad ska kunna delas med lokala halsosystem eller personal. Struktur och systematik av
kvalitetssakring bidrar péa flera sétt till att tillverkare vill och kan leverera sakra I6sningar till den
svenska marknaden.

Kvalitetssakrade hialsodata

Hélsoappar &r barare av hadlsodata och nyttorna som foljer med informationen. Att kunna
samla in och méta data bygger ny kunskap som kan skapa vérde pa flera sétt. Data som
genereras av ett digitalt verktyg kan anvandas av den enskilde individen, av hélso- och sjukvard,
for diagnostik, behandling och uppféljning, i folkhélsoarbetet, av skola och socialtjénsten i
genomforande av insatser, eller av forskningen for att skapa ny evidens och utveckling.

EHDS™ kommer kréva att vi samlar in personcentrerade data for folkhélsa i stort, samt
forskning. Tekniker som artificiell intelligens och Internet of things &r méjliggérare for
automatisering och effektivisering av arbetsuppgifter.

Bade utvecklare och anvéndare behdver vara sékra pa att krav for informationssakerhet och
GDPR foljs — att datan &r korrekt och inte gors atkomlig for obehoriga, eller vid fel tillfalle. Genom
en kvalitetssékringsprocess tydliggérs om och hur data i en hdlsoapp samlas in och hanteras.

8 https:/thingwalla.eu

9 https://medtecharena.se/handbok

10.https://www.ehalsomyndigheten.se/ehds
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Malgrupperna

Individen

Individen kan anvinda digitala verktyg for att stodja sin egen halsa. Atta av 10 svenskar anvander e-tjanster for
sjukvard, och var femte person har anvant en app for vard (I4s digitalvardcentral)' . Samtidigt anser bara tre av
10 att kommuner och regioner lever upp till forvantningarna pa digital service, vilket visar pa en stor klyfta.?

Individens egen anvandning sker i ett konsumentperspektiv dar konsumentlagstiftningen lutar sig mot lagar
och férordningar for att definiera saker anvandning och avkrava pa atgarder vid skada.

For att tekniken ska bli mer anvénd krévs att individen har tilltro till den. Att ta vélgrundade beslut i egenskap
av konsument ar en utmaning speciellt om det regulatoriska landskapet dr komplext som vid digitala tjanster
for hélsa. Halsoappar for egenvard och véalbefinnande é&r fritt tillgangliga via plattformar som App Store och
Google Play, men information om anvandarvanlighet, sékerhet och effektivitet saknas. Information fran
tillverkare kan vara otydlig, eller olika formulerad beroende pa i vilket media, eller situation den ges.

| kontakt med halso- och sjukvard, socialtjanst, skola osv. hamnar den enskilde individen i beroendestéllning
till en organisation, eller myndighet. Ansvaret skiftas fran individen till professionen som har férvantningar
pé beprévad erfarenhet och evidens. Olika tolkningar av kvalitet bidrar till ojamlik tillgéng till digitalt stod,
beroende pa vart individen bor och till vem hen vander sig.

Kvalitetssdkrade hélsoappar har betydelse for den framtida hanteringen nar och om individer vill visa, eller
dela sin data i egenskap av patient, brukare, elev osv. Professionen behdver kunna lita pa att individens
egen hélsoapp &r séker att anvanda. De IT-system fér dokumentation som anvands av myndigheter utgor
kvalitetssakringssystem i sig. Det satter begransningar for att hdmta in patientens data och gor att vi
hamnar i tva parallella system: (1) verksamhetens och (2) patientens/brukarens/klientens om vi inte kan
garantera kvaliteten och éktheten av inférda data.

Aktorer som arbetar med hilsa

Offentlig sektor

Den offentliga sektorn i Sverige utgors av 290 (kommuner) och 21 (regioner) fristdende organisationer med
eget beslutsmandat utifrdn det kommunala sjélvstyret. Bedomning av kvalitet, former fér upphandling och
grad av implementering av digital teknik skiljer sig mellan organisationerna. De olika yrkesgrupperna sasom
halso- och sjukvards-, socialtjénst- och skolpersonal tar dessutom avstamp i olika lagrum som ger olika
ingéngar och begrepp for tekniken och de som arbetar med den.

Inom hélso- och sjukvarden finns etablerade strukturer for vad som ska uppfyllas avseende kvalitet, effekt
och ekonomisk nytta. Nationellt definierade processer anvands sdsom GRADE, HTA och Ordnat inférande
och tonvikt l1aggs pé evidens. For medicintekniska produkter &r CE-mérkning enligt EU-férordningen om
medicintekniska produkter (MDR) val kant. Standarder ses som grundkrav, men efterfragas inte i tillracklig
omfattning. Sammantaget &r ribban hog for tillverkare som vill testa, eller marknadsféra sina hélsoappar
oavsett om det &r en medicinsk hélsoapp, eller inte.

1 Svenskarna och internet 2023. Internetstiftelsen

2 Kommungemensamt handslag for valfardsutveckling (2023) SKR



https://svenskarnaochinternet.se/rapporter/svenskarna-och-internet-2023/
https://skr.se/skr/tjanster/rapporterochskrifter/publikationer/kommungemensamthandslagforvalfardsutvecklinggenomdigitalisering.78069.html

10

Socialtjéansten ar mer omogen kring bedomning av kvalitetskrav for hdlsoappar. Ett tydligt
sammanhallet ramverk for tolkning saknas. Tonvikt ldggs vid datasakerhet och integritet. For
sakerhet och evidens tillampas CE-mérkning enligt MDR, respektive ett antal olika EU-direktiv for
elektriska produkter.® Nya halsoappar som inte faller under nagon av dessa regleringar kan vara
svara att hantera. | juni 2024 publicerade SKR en juridisk végledning for valfardsteknik. Den ger
stod i insatsbeslutet om valfardsteknik, men inte avseende de digitala verktygens kvalitet.

Halso- och sjukvarden och socialtjansten omsatter mellan 300-400 miljarder vardera. Offentlig
sektor ar en betydande anvandare av digital teknik vars agerande paverkar bade individen och
samhadllet och har stor betydelse for en fungerande marknad for hdlsoappar. Kunskap om
utvardering av en hélsoapps faktiska tekniska, medicinska, eller forenklat "hélsopaverkande”
kriterier saknas. Bade regioner och kommuner behdver kunna rekommendera digitala [6sningar
for individens vélbefinnande och egenférmaga.* Professionen behover stdd och kunskap om
de digitala verktygen for att gora sakra rekommendationer. IT-enheter och inkdp behdver stodet
vid egentillverkning, respektive upphandling av hdlsoappar.®

Privata aktorer

| Sverige finns cirka 15 000 privata féretag inom vard, omsorg, personlig assistans samt individ-
och familjeomsorg, med en sammanlagd omséttning pa 160 miljarder kronor. Precis som
offentlig sektor tillverkar och anvander man hélsoappar inom sin verksamhet. Andra typer av
foretag som koper, eller etablerar partnerskap med tillverkare av halsoappar ar plattformsforetag
som formedlar olika halsoappar, foretagshélsovard eller andra féretag inom tréning och hélsa.

De privata aktérerna maste folja samma regulatoriska krav och kvalitetsstandarder som den
offentliga sektorn, men kan ha stérre flexibilitet &n offentliga aktorer nér det géller att testa och
implementera hélsoappar. De omfattas inte av Lagen om offentlig upphandling och kan forma
egna processer for validering jamforbara med tex ordnat inférande.

Aven privata aktdrer behdver stod for kvalitetssakring av hélsoappar, dar valideringen ger stéd
bade i interaktionen med patient och brukare, samt i beslut om affarsmassiga partnerskap
med underleverantdrer.

Foretag som tillverkar och siljer hilsoappar

Foretag som utvecklar halsoappar star infor en rad utmaningar innan deras produkt
implementeras i en verksambhet, eller képs av en individ: Under 2023 intervjuade
startupinkubatorn DigitalWell Incubator flera kommuner, regioner och science parks for att fa
en samlad bild av vilka dessa utmaningar &r ur ett innovations- och upphandlingsperspektiv:

¢ Offentliga aktdrer upplever ofta att foretag inte &r rustade att gora affarer med den
offentliga marknaden, tex. genom att inte uppfylla grundlaggande krav, eller kunskapsniva.

* Den offentliga marknaden upplevs som svartillgénglig for féretags grundare.
Interaktionen mellan féretags och offentlig sektor fungerar inte pa basta satt.

* Kunskap och stod inom omradet ar fragmenterad och generellt sett mycket bristfallig.

3 Evidence-related requirements in Swedish public sector procurement of health and welfare technologies — a syste-
matic review, (2022) Richardsson M mfl., Mélardalens universitet

4 Enkat hélsoappar (2024), Svenska ldkarséllskapet
5 Underlag for en utvecklad nationell demensstrategi. (2023) Socialstyrelsen



https://mdh.diva-portal.org/smash/record.jsf?pid=diva2%3A1648477&dswid=-5097
https://mdh.diva-portal.org/smash/record.jsf?pid=diva2%3A1648477&dswid=-5097
https://www.sls.se/globalassets/sls/halsa--sjukvard/e-halsa/rapport-sls-enkat-halsoappar-15-juni-2024.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2024-2-8957-kortversion.pdf
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Det &r svart for affarsutvecklare, foretag (och innovatérer inom offentlig sektor) att hitta
relevant information om hur man ska ga till véga for att na marknaden med en ny produkt.

Foretag behdver fa battre forutsattningar att svara upp mot villkoren pa den offentliga
marknaden - De svenska inkubatorerna behdver 6ka sin kunskap avseende tex.
regulatoriska krav, evidens och nationella riktlinjer for implementering.

Kundernas forvantningar pa tillverkarens (foretagens) kunskap om marknaden for hédlsoappar
skiljer sig fran hur det ser ut i verkligheten. Det skapar ett motstand mot utbyte och interaktion.
Végen till implementerad halsoapp &r lang. Att attrahera finansiering i tidiga utvecklingsskeden
ar svart, sarskilt vid langa utvecklingscykler sasom kunskapsintensiva teknologiomréaden
innebar. For att klara utvecklingsresan kravs kapital bade for att successivt 6ka tillverkarens
kompetens och kunskapsmassa, men ocksa for att sdkerstélla hdlsoappens kvalitet.

Forutom de rent medicinska kraven (sdkerhet och effektivitet for avsedd anvéandning) finns fa
lagstadgade krav. Standarder sdsom 1SO 27001 f6r informationsséakerhet har blivit norm for att
visa pa efterlevnad av GDPR. Tillverkare vill leverera sékra halsoappar som skapar varde. Men
pé den pressade marknaden ar koparens krav det viktigaste incitamentet for vad tillverkaren
kvalitetssakrar och inte.

Tillverkare behdver ocksa sakerstélla en effektiv marknadsféring av de hdlsoappar som
utvecklas och kvalitetssékrats. Halsoapparna behéver kunna hittas och identifieras for att
komma i anvédndning. En oversikt 6ver utbudet av kvalitetssékrade hélsoappar saknas.

Ett flertal incitament har identifierats for varfor foretagen bor kvalitetssékra sina hélsoappar:

Halsoappar méaste upphandlas med krav péa kvalitet. Framtagande av anbud vid
upphandling tar lang tid. Teknikstandarder tar inte hansyn till kraven som stélls vid
utveckling av tjanster och produkter for hélsa. Det &r kostsamt for foretag att stélla om
och genomfora kliniska studier i ett sent utvecklingsskede. Den resan aterspeglas inte
i upphandlingarna.

Precis som de lagstadgade kraven for medicintekniska produkter, MDR klass |, lla, Ilb
och IlI sa kan, om kvalitetskraven pekas ut, en oberoende granskning bekrafta att en
hélsoapp, oavsett anvandningsomrade, gor det som utvecklaren angivit.

Kvalitetssakring ger en stolthet till tillverkaren och skapar ett markandsforingsvéarde.

Kvalitetssakring ar ett séatt for tillverkaren att jamfora sig med konkurrenterna — vad
gors béattre/samre?

Kvalitetssakring ger nya tillverkare ramverk att bygga mot for att sékerstélla att deras
produkt haller hdg kvalitet fran borjan. Det kan ocksa visa pé vad som aterstar for att
halsoappen ska vara séker och ge effekt senare under halsoappens utveckling.

Ge anvéndare av en halsoapp kunskap om produktens egenskaper och kénna tillit till
att den &r saker att anvédnda.
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Det regulatoriska landskapet

Regleringen av hdlsoappar omfattar flera lagar, férordningar, foreskrifter, standarder och
végledande processer. Olika regleringar och méarkningar har olika syften och &r inte nddvandigtvis
relevanta for alla halsoappar. Beroende pa en hélsoapps avsedda anvandningsomrade varierar
risknivan och darmed ocksé antalet regleringar som boér tillampas for att bedéma kvalitet.

Nedan listas en majoritet av det regulatoriska landskapet for héalsoappar avseende livsstil,

trygghet och medicinsk anvéandning.

° MDR

° IVDR

° NMmI

® SS-ENISO/IEC 27001:2023
° ISO/TS 82304-2:2021

° 1SO 13485

° 1S0 14971:2019

° IS0 14155: 2020

® SS-EN 62304

° 1S0 27809

° |EC 62366-1:2015+AMD1:2020 CSV

® SS-ENIS0 27799:2016

° |EC TR 80002-1:2009

* SS-ENIEC 80001-1, UTG 2:2023
° ISO/TR17791:2013

° SIS91100:2014

® SIS-TR91101:2016

® SIS-TR91102:2016

* ISO/IEC 27000-serien

* Patientdatalagen (2008:355)

Continua Design Guidelines (CDG)
Regelverk for artificiell intelligens (Al)

Lagen (208:1937) om tillganglighet till
digital service

HL7 FHIR
Dataskyddsforordningen
HSLF-FS 2016:40
HSLF-FS 2021:52

IEC 82304-1:2016 Health software
— Part 1: General requirements for
product safety

Halso- och sjukvardslagen (2017:30)
Socialtjanstlagen (2001:453)
Patientsékerhetslagen (2010:659)
Tandvardslagen (1985:125)

Lagen (2022:1250) om egenvard
ORDNAT INFORANDE

GRADE

UNIVERSELL UTFORMNING
KLASSA

HTA

Listan &r omfattande, men den som kan omradet ser att ménga av de standarder som namns
ovan harmoniserar (4r samordnade) med EU-forordningen MDR. Halsoappar som hamnar
utanfor den kategoriseringen, sasom appar for livsstil, eller trygghet saknar inte reglering och

standarder, men den sammantagna listan for vad som &r relevant att tillimpa har hittills inte varit

tydligt definierad.
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For foretag som tillverkar appar for livsstil och trygghet, eller befinner sig i grdzonen for
medicintekniska produkter &r det svart att veta vad man behéver forhalla sig till. For kopare ar
det svart att veta vilka krav som ska stéllas och varfor. | praktiken finns liknande problematik
for medicinteknik, d@ MDR som férordning ar mycket omfattande och forutsétter kinnedom
om storre delen av det regulatoriska landskapet. Stodstruktur och radgivning kring MDR é&r
dock vél utvecklad med flertalet aktorer som tillhandahaller utbildningar och expertkunskap for
bade tillverkare och kopare.

Forutom standarder och férordningar finns definierade processer, eller metoder som syftar
till att strukturera arbetet med kvalitetssékring och underlatta beslut infér upphandling

och implementering, sdsom Ordnat inférande, HTA, GRADE, krav pa randomiserade
kontrollerade studier (RCT), Universell utformning, samt KLASSA for systematiskt arbete
med informationssakerhet. Oavsett om en hélsoapp é&r kvalitetssékrad eller inte ar kopare
fria att stélla egna ytterligare krav, eller begara mer evidens for den process — vardflode,
insatsprocess, livssituation osv, som hélsoappen ar avsedd for. Inom halso- och sjukvarden
stalls ocksa krav pa ekonomisk nytta.

Kvalitetsramverk for Sverige

Det finns kvalitetsramverk for halsoappar. | denna forstudie har vi tittat pa det nordiska
ramverket NordDEC och den internationella tekniska specifikationen SIS CEN ISO/TS 82304-2
fran 2021. Bada dessa beskrivs utforligare i kommande avsnitt. For att ge en heltdckande bild
av kvalitetsomradet for halsoappar beskrivs ocksa den redan lagstadgade EU-férordningen
MDR och CE-markning enligt densamma.

NordDEC - Ett kvalitetsramverk for den nordiska marknaden

NordDEC" &r ett kvalitetsramverk, framtaget
fér den nordiska marknaden. Ramverket

har utvecklats inom det nordiska projektet
Nordic Interoperability Project (N!P), med
50% finansiering fran Nordiska ministerradet.
Intressenter frén de nordiska landerna har
deltagit i framtagandet.

NordDEC har sin utgangspunkt i olika internationella standarder och ramverk, bla. det engelska
kvalitetsramverket DTAC som férvaltas av NHS i Storbritannien, men har anpassats utifran

kraven i en nordisk kontext. NordDEC &r i sig inte en forordning, utan ett ramverk som bedémer
tillverkarens uttalade och demonstrerade efterlevnad av ett antal befintliga lagar och forordningar.

Vid kvalitetssakring enligt NordDEC bedoms hélsoappen av en extern bedémare, idag genom
det engelska féretaget ORCHA Health. ORCHA health har verkat inom omradet under ca 10

ars tid och har sedan start bedomt 6ver 20 000 halsoappar. Foretaget har etablerat en stark
position i England med hég trovérdighet och deras struktur anvénds i manga lander utanfor
Europa. Bedémaren har kommit att fa en viktig roll som radgivare till tillverkaren genom att ge
kunskap om vad som behdver goras for att komma vidare. Bedomare behdvs pa alla sprak och
inom alla kulturer.

1 https://norddec.org


https://norddec.org
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NordDEC &r ett nivabaserat system dar tillverkaren forvantas svara pa upp till ca 70 fragor,
beroende pa appens komplexitet. Utover detta maste tillverkaren &ven tillhandahalla bevis och
dokumentation som gor det majligt for bedomarna att svara pa den stora majoriteten av totalt
ca 500 fragor som ramverket omfattar. Beroende pa halsoappens avsedda anvéandning gérs en
filtrering for att avgora vilka av dessa 500 fragor som behdver besvaras.

Fragorna técker ett brett omrade fordelat pa:

1. Data and privacy

2. Professional Assurance and Clinical Safety
3. Usability and Accessibility
4

Security and Technical Stability Interoperability

NordDEC utgdrs, forutom fragestéliningarna,
av en systematik som gor det mojligt for
kunder att soka i ett tillhandahallet bibliotek
over godkanda NordDEC-produkter och
metodik for identifiering av férandringar i
ramverk, respektive hédlsoapp for att signalera
behov av uppdaterad granskning. Detta
innebdr att en godkénd kvalitetsbedomning
enligt NordDEC inte betyder att
kvalitetssékringen avslutas utan i stéllet
bidrar aktivt pa vagen mot implementering.

For att sdkerstélla efterlevnad av NordDECs
krav och systematik tecknar tillverkaren avtal
i form av |6pande prenumeration. Figur 4 - Beskrivning av NordDECs systematik

Kvalitetssakring enligt NordDEC genomfors i tva steg:

1. ORCHA Baseline Review (OBR) - Genomférs av ORCHA utifran offentligt tillgénglig
information. Medverkan fran tillverkaren behovs inte. Resultatet i OBR sétter scenen for
vilka fragor som behéver besvaras i steg 2. Den fortsatta bedémningsprocessen kan
déarmed anpassas utifran halsoappens riskniva och avsedda anvéandning.

2. Tillverkaren besvarar fragestéllningar i NordDEC-ramverket och tillhandahaller
dokumentation till ORCHAS bedomare. Tillsammans utgor de underlagen som véagleder
bedoémaren (ORCHA Health) till svaren utifran NordDEC-ramverket i en iterativ process
mellan tillverkaren och bedémaren.

Figur 5 - Processbeskrivning steg for steg av bedomningsprocessen enligt NordDEC
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Resultatet av beddmningen presenteras i form av en viktad procentuell kvalitetsniva, dar
halsoappen behdver na éver en bestamd grans. Vid godkant resultat far halsoappen en
NordDEC-certifiering och samlas i ett bibliotek 6ver godkénda halsoappar. Atkomst ges av
ORCHA Health. Biblioteket formedlar valda delar fran NordDEC bedomningsresultat och har
funktionalitet for uppgradering och nedladdning.

NordDEC &r inte designat for att ersatta nagot annat. Ramverkets utveckling sker stegvis

for att harmonisera med befintlig reglering och malsé&ttningen att I6sa de utmaningar vi har
snarare @n att utveckla nya krav. Ramverket &r relativt nytt och har i sin helhet anvénts av totalt
9 hélsoappar i Norden. Tre av dessa har bedomts som del av denna forstudie, se avsnittet
"Beddémning av 3 svenska héalsoappar i kvalitetsramverket NordDEC”, i denna rapport.

Tekniska specifikationen for hilsoappar, SIS CEN ISO/TS 82304-2

Den tekniska specifikationen (TS) Programvara for halsoappar - Del 2: Kvalitet och tillforlitlighet
CEN ISO/TS 82304-2:2021 slapptes av Comité Européen de Normalisation (CEN), som &r
Europas storsta standardiseringsorganisation. Specifikationen utvecklades gemensamt under
ledningen av ISO/TC 215 'Health informatics', i samarbete med IEC/TC 62 'Electrical equipment
in medical practice’ och antogs av CEN/TC 251 'Health informatics'.

Den tekniska specifikationen (ej standard &n), ar den andra delen dvs. del 2 av tva styrande
standardiseringsdokument. Del 1 &r ett generellt dokument, en standard, gallande tekniska krav
inom Halsodataomradet, medan del 2 &r en teknisk specifikation vars varaktighet stracker sig 3
ar framat. En revidering av ISO/TS 82304-2:2021 &r planerad att starta 2024.

Standarder utarbetas och ses regelbundet 6ver i tekniska kommittéer. Genom Svenska
institutet for standarders (SIS) nationella kommittéer kan svenska organisationer bevaka och
delta i arbetet pa europeisk niva. SIS &r en del av ISO och CEN, ett nétverk av experter som
arbetar med att skapa internationella standarder. SIS definition av en teknisk specifikation &r:
“Standardiseringsprodukt som anger de tekniska krav som en produkt, process eller tjanst ska
uppfylla.”

CEN ISO/TS 82304-2:2021 omfattar internationellt 6verenskomna specifikationer med syftet
att bedoma hélsoappar och &r tillimplig oavsett appens anvandningsomréde. Tillverkaren
genomfor bedomningen pa egen hand.

Specifikationen definierar ett satt att kvalitetsmérka hélsoappar for att visa pa kvaliteten och
tillforlitligheten hos halsoappen utifran 81 variabler fordelat pa fyra olika perspektiv:

1. Healthy and safe

2. Easytouse

3. Secure data

4. Robust build
Beddmningen gors genom en poangmetod som ger en etikett med trafikljus-tema - gron, gul,
rod. Etiketten underlattar bade for kopare och anvandare och for att jamfora olika halsoappar
mellan varandra. Detaljerade instruktioner ges om att hur man lagger fram app-etiketten som

visar pa hur man bor hantera: testning, validering, riskhantering, produktuppféljning fram till att
den avlagsnas fran marknaden.
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Dokumentet &r avsett att anvéandas av tillverkare saval som bedémnings/
certifieringsorganisationer for att kommunicera kvaliteten och tillforlitligheten hos en hélsoapp
med 6vriga grupper som kan ha nytta av standarden, dvs. konsumenter, patienter, vardpersonal
och deras organisationer och myndigheter.

Specifikationen har dnnu inte tillampats i Sverige i storre skala. Under 2023/2024 har den
provats pa en hélsoapp som bedémts i en forsoksverksamhet inom Equalis8. Internationellt
har det europeiska projektet Label2Enable9 bestaende av flera internationella aktorer, inklusive
engelska ORCHA Health bedomt 24 hélsoappar under 2021-2024. Lable2Enable har ocksa
arbetat fram forslag till reviderat antal fragor.

CE-markning och férordningen om medicintekniska produkter (MDR)

For halsoappar som klassas som medicinteknisk produkter finns tackande krav i EU-
forordningen MDR, dér efterlevnad belonas med rétten till CE-markning och darmed ratt att
marknadsféra produkten inom EU (EES).

CE-markning av medicintekniska produkter &r ett krav for att f& marknadsféra en produkt inom
EU-EES, med bedémningen om den &r sdker och effektiv for avsedd anvandning. CE-markning
ar relevant for vissa halsoappar, men svarar inte pa om halsoappen har effekt for individens
halsa.

MDR omfattar en mangd allmé&nna krav pa sédkerhet och prestanda for en halsoapp som avses
att anvandas for ett medicinskt syfte. MDR-certifiering ger tillverkaren réatten till att CE-mérka
sin produkt. CE-markning enligt MDR ska dock inte forvdxlas med CE-markning for elektriska
produkter, vars certifiering avser ett eller flera EU-direktiv inom elsékerhetsomréadet. Inom

vard och omsorg &r CE-markning en sjélvklarhet for trygghetslarmet som elektrisk produkt,
men inte nodvandigtvis ratt méarkning for tillhérande app som hanterar larmen till personalen.
Att jamforas med lakemedelsrobotar som CE-marks enligt MDR. En hélsoapplikation som

inte behdver CE-mérkas enligt MDR, eller annan reglering, kan marknadsforas fritt, men
forutsattningarna kring det méaste vara klarlagda.

MDR tar inte hansyn till halso- och sjukvérdens krav pa ekonomisk nytta, utan beaktar
produktens sékerhet och effektivitet for avsedd anvandning (specificerad av tillverkaren).

Sakra siffror pa hur manga CE-mérkta medicinska hélsoappar som finns pa den svenska
marknaden saknas. Ett mindre antal finns registrerade hos Lakemedelsverket. Produkter i
MDR klass I, liksom MDD klass | (CE-mérkta enligt det medicintekniska direktivet som géllde
tidigare), bedoms av tillverkaren sjélv genom sjalvcertifiering (med nagra undantag) och kréaver
inte en oberoende bedomning av ett anmalt organ (notified body).

| Sverige, Norden och internationellt finns stodjande kapacitet med radgivning, stéd och
utbildningar som syftar till att 6ka kunskapen om CE-maérkning enligt det medicintekniska
regelverket. Processen for att MDR-certifiera sin produkt tar tid och &r mycket kostsam. Det
kan vara avgorande for tillverkare att redan i tidigt skede fa insikt om den egna hélsoappen
avses ha ett medicinskt- eller annat syfte for att kunna svara pa réatt fragor och prioritera
investerat kapital och utvecklingsresurser pa lampligt satt. Certifiering gors av anmalt organ
(vilket medger CE-mérkning enligt MDR) och Lakemedelsverket &r tillsynsmyndighet for
omradet medicintekniska produkter.



Harmonisering- och GAP-analys av kvalitetsramverken

Som ramverk finns det flera likheter mellan NordDEC och ISO/TS 82304-2. Bada harmoniserar
med befintliga standarder och kan anvandas som checklista for tillverkare med syftet att
sakerstalla foljsamhet med géllande krav. Bade NordDEC och ISO/TS 82304-2:2021 kan
anvandas som stod for att bedoma om en hélsoapp ar en medicinteknisk produkt och behover
CE-markas enligt MDR.

Skillnader ligger i antalet krav, ddr NordDEC har ett hdgre antal. Ramverken tilldmpas dock

pa olika sétt, dar NordDEC filtrerar i kraven beroende pa hélsoappens anvandningsomrade.

Det ska ocksa noteras att NordDEC bedoms av extern bedémare, medan den tekniska
specifikationen &r uppbyggd som en standard och hanteras genom egenbedémning. Skillnader
finns ocksa i ramverkens infrastruktur, dar NordDEC innefattar systematik for bedémning,
bibliotek som samlar de godkanda halsoapparna, samt stod for foljsamhet da ramverket, eller
héalsoappen férandras.

| Appendix presenteras en matris som jamfér ramverken NordDEC, ISO/TS 82304-2:2021 och
MDR. Att gora en jamforelse som beskriver likheter och skillnader i detalj skulle varit en for stor
uppgift for denna forstudie. Matrisen ska dérmed ses som ett stdd i tolkning och samtal om
harmonisering av kvalitetsramverk for halsoappar.

Status och utmaningar i och utanfér Norden
Finland

Finland har utvecklat ett ramverk for utvardering av medicinska metoder enligt HTA - Digi-HTA,
som stodjer bedémning av digital hélsoteknik (DHT). Ramverket &r tillampbart pé alla DHT:er,
inte bara hélsoappar och anvands for att bedoma vérde och kvalitét. Bedomningar enligt
Digi-HTA utgdr i allt hdgre grad kriterie vid upphandling.

Ett nationellt datalager har skapats dér medborgarna kan lagra uppgifter om valbefinnande
som samlats in via hélsoappar och méatinstrument. Kraven pa halsoappar for att integrera med
datalagret uppdateras for ndrvarande. Ett antal hélsoapplikationer har integrerats mot datalagret.

Utmaningar och behov som identifierats i de finlandska utvarderingarna &r:

* Bristen pa tillrackliga forskningsresultat om hélsoapparnas effektivitet. Valdigt fa appar
har haft tillrackliga och 6vertygande forskningsbevis tillgéngliga. Ménga foretag saknar
ocksa forstaelse for hur man initialt ska studera effektivitet och vilka metoder som ska
anvandas. Det &r uppenbart att foretagen behdver ytterligare utbildning pa detta omrade.
Vissa utbildningsinstitutioner och testbaddsmiljer har upptackt denna mojlighet i
Finland och har organiserat utbildningssessioner for foretag for att mota detta behov.

* Det bor finnas en mer formell process som inforlivar utvarderingar av hdlsoappar
som en del av upphandlingar och implementeringar. Enbart bedémningar leder inte
kvalitetssakring till nagra resultat om de inte utnyttjas systematiskt. Avsaknaden
av en formell struktur och tydlighet har betydligt minskat foretagens vilja att delta i
bedomningsprocesser. Beddmningar kan vara en mycket arbetsintensiv process for
foretag och de kan ocksa avsléja ogynnsamma aspekter av halsoapparna som bedéms.

* | synnerhet vissa produkter har haft brister i informationssékerheten och dataskyddet
samt i uppfyllandet av tillganglighetskraven. En positiv aspekt ar dock att foretagen
har tagit dessa identifierade brister fran bedémningen som férbéttringsomraden och
darmed har forsokt hoja kvaliteten pé sina produkter.
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Norge

Norska Helsedirektoratet genomférde 2021/2022 en utredning som resulterade i ett antal
huvudaktiviteter. De ska i sa stor utstrackning som majligt ske inom en gemensam nordisk och
europeisk ram:

° Faststéll tydliga krav och riktlinjer for halsoappar fran regeringen.
* Uppréatta modeller for verifiering och godkannande av hélsoappar enligt dessa krav.

® Underlatta 6kad anvandning genom att lyfta fram godkanda appar, utvardera alternativa

affarsmodeller (tex. app pa "recept”) och annan information.

| ett inledande skede beslutades att utvardera ett begransat urval av egentillverkade
hélsoappar i en manuell process. Ett ramverk har tagits fram som bygger pa den tekniska
specifikationen, men har farre fragor och inriktar sig pa appar som inte lyder under MDR. Valet
utvérderas.

Under 2024 har Helsedirektoratet fatt ett uppdrag om att etablera en systematik for
godkannande av halsoteknologier. Det omfattar i forsta omgangen vélfardsteknologi, digital
uppfoljning i hemmet och patientjournalsystem. Forsta utkastet vantas vara klart under hésten
2025.

| det norska arbetet har féljande utmaningar identifierats:

® Manga appar finns bara pa marknaden under en kort tid. Under perioden 2017-2021
togs en tredjedel av alla lanserade hélso- och livsstilsappar bort fran marknaden da de
inte fungerade som avsett, inte foljde riktlinjer, blev foraldrade eller inte var lonsamma.

° Bristen pé tydliga krav och godkédnnandesystem skapar osékerhet bland anvéndarna
av hélsoappar. Det begransar halsoapparnas anvandning och resulterar i en outnyttjad
potential av den digitala tekniken.

° Begransad anvandning och avsaknad av ramvillkor leder till osé@kerhet bland tillverkare
samt minskad hallbarhet. Foretagens vilja (och incitament for) att férnya och utveckla
nya produkter begransas.



Danmark

Danmark har léange arbetat med kvalitetssakring av appar speciellt mot psykisk ohélsa och
da framst i Region SydDanmark. Arbete pagér med att ta fram en process for hur ett sddant
arbete ska se ut nationellt, samt vart ansvaret ska ligga.

Utanfér Norden

Det sker en 6kning av ramverk for digital kvalitetssakring kopplat till hdlsa. Ramverken &r
utformade for att konsolidera och harmonisera olika regler och efterlevnadskrav. Exempel pa
ramverk &r NordDEC, DiGA, Pecan, NHS DTAC, 1IS082304-2:2021 etc. Detta innebar att det kan
finnas dverlappning dven mellan ramverken for digital halsa.

| England har kvalitetssakring genom ramverket Digital Technology Assessment Criteria
(DTAC) blivit en nyckel for att 6ppna dorrar till affarer och beslut. Sedan start har ca 5000
halsoappar kvalitetssakrats. Genomgang av ramverket ar en forutsattning for investeringar,
vilket innebér att kvalitetssékring utgor ett incitament och skapar fordelar for utvecklare bade
avseende kapacitet att genomfora tester och for att komma in pa marknaden. Det har ocksé
bidragit till att majoriteten av forfragningarna om kvalitetssékring drivs av apputvecklarna
sjélva.

| Tyskland har kvalitetssékring av hadlsoappar blivit en forutsattning for nationell ersattning och
forskrivning inom hélso- och sjukvarden. Tva ramverk har tagits fram - DIGA och DIPA. DIGA
avser hélsoappar som anvands inom halso och sjukvard. CE-maérkning &r ett krav. DIPA galler
héalsoappar som anvands inom "socialtjansten”, sk. Nursing apps.
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Att skapa en gemensam
struktur for kvalitetssakring

Varfor behovs en gemensam struktur?

° Ett gemensamt ramverk tydliggor kraven och
bidrar till att skapa en fungerande marknad
for hdlsoappar. Kraven skall vara méjliga att
tilldmpa for utvecklaren givet halsoappens
avsedda anvandningsomrade.

® Ett kvalitetsramverk kan utgora ett stod for
tillverkaren i utvecklingen av en hélsoapp,
att ta fram réatt dokumentation som visar pa
kvalitet, i ratt tid av utvecklingskedjan. Det
blir ett strukturerat satt att kommunicera
medvetna prioriteringar i utvecklingen for bade
investerare och kunder.

° Foretag dr bendgna att ta fram det underlag
som en myndighet dnskar/foreskriver. Om
offentlig sektor som kopare stéller krav
pa kvalitetssdkring genom ett gemensamt
ramverk, sa kommer det att uppfyllas av
tillverkaren. Bade utvecklare och képare/
anvandare behover darfor stélla sig bakom att
det &r en kvalitativt bra process.

° Ett gemensamt kvalitetsramverk méjliggor
for olika aktdrer med olika forutsattningar
att motas i samma begreppsstruktur och
gransséttning. Tydliga kriterier forenklar
vid savél radgivning och stod som infor
investeringsbeslut, upphandling, skalning och
spridning.

° Ett gemensamt kvalitetsramverk kan resultera
i klassificering, tex. livsstilsapp, trygghetsapp,
medicinsk app, vilket tydliggor bade riskniva
och effektivitet. Anvandare kan darmed bli mer
bendgna att avvdga en hélsoapp enbart utifran
om den &r klassificerad oavsett om den ar
kvalitetssakrad, eller inte.

® Icke medicinska halsoappar &r bra kandidater
for kvalitetssakring och att fa dem att
delta vore en vinst bade for tillverkare och
anvandare.

° Dagens beddmningsprocess har brister, dar en
stor del vilar pa egen tolkning i regionala och

lokala beslut Bidrar till inkonsekvent féljsamhet
avseende exempelvis datasékerhet, samt
minskad interoperabilitet och méjlighet till
delning av data.

Gemensamma gransdragningar for kvalitet
behover finnas pa plats innan diskussion om
erséattning och subvention kan ske.

Forenklar interaktion och stimulerar ny
forskning och beprévad erfarenhet. ORCHA
Health har identifierat kritiska faktorer for
anvandning: (1) Medvetenhet om att apparna
finns och (2) Fortroende: att det gar att lita pa
att de &r sakra.

Tydliga spelregler bidrar till saval snabbare
utvecklingskedjor, stimulerar innovation och
skapar attraktivitet hos en storre marknad.
Méjlighet for skalning och spridning okar
investeringsviljan.

De kvalitetsramverk som finns tillgéngliga
téacker krav pa evidens och kliniska prévningar.
Tidig anvdndning bidrar till nationell
rekommendation.

Avsaknad av nationellt beslut &r lika med

en langsam implementeringsprocess av ett
gemensamt kvalitetsramverk. Kan leda till att
fristdende aktorer tar saken i egna hander och
tar fram ytterligare kvalitetsramverk &n de som
finns och ddrmed ytterligare forsvarar tolkning
déar ramverk inte harmoniserar med varandra.

Fragan handlar inte bara om vilket ramverk vi
ska anvanda utan ocksa om hur vi vill arbeta.
Kvalitetssakring har storre betydelse genom
vérdet det skapar, snarare &n utifran vad varje
enskild bedémning visar. Jamfér med dagens
system for lakemedel, eller besiktning av bilar.

Att utvardera en hdlsoapp, utan ett beslut, eller
nationell viljeinriktning gor det svart att skapa
tillit till att det finns en kvalitetsstampel for
hélsoappar i Sverige.
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Organisering av processen for kvalitetssakring

Kvalitetssakring framjas om det finns en sammanhallen kedja av kompletterande funktioner
som stodjer kvalitetssakringen. Organiseringen behover definieras for:

1. Utvéarderingen - Arbetet med att bedoma om en halsoapp uppfyller kvalitetskraven i ett
utpekat kvalitetsramverk. Bedomningen kan genomforas centraliserat av en aktor, eller
decentraliserat av flera. Det behover finnas tillit till bade processen och bedémaren. Ett
godkant resultat i slutet av bedomningsprocess ger en certifiering, eller annan form av
"Stamp of approval”. Egenbeddmning kan kompletteras med extern validerare.

2. Styrning — Beskriver vad som sker efter att en hédlsoapp godkants. Halsoapplikationen
likval som kraven i kvalitetsramverket utvecklas och stod behéver finnas for
reevaluering fran bada perspektiven.

3. Implementering och nedladdning — Sékerstéllande att implementerad/kopt
halsoapplikation "flaggas” vid dndringar som visar att den fortsatt ar trygg och séker
att anvanda.

Inom och relaterat till processen uppstar I6pande fragor som behover besvaras. Det sker

vid utveckling av hélsoapp mot nya omraden, eller d& nya I6sningar som &nnu inte hunnit
kvalitetssdkras borjar anvdndas. En stabil organisering bidrar till sammankoppling med
anvéndning och implementering. Samverkan och utbyte mellan utvecklare och kdpare stéarker
ett sadant arbete.

Godkdnnandet

Ett godkénnande, eller "Stamp of approval” kan ges av aktér om det finns tillit till séval
bedémningsprocessen som aktoren som godkéanner.

Certifiering forutsatter att det finns ett organ som har ett uttalat uppdrag att certifiera och blivit
utndmnd som notified body.

Dessutom forutsétter ett godk@nnande att bedomningen i sig ar kvalitetssakrad. Ju mer
decentraliserad utvarderingen &r desto svarare &r det att kvalitetssékra sjélva certifieringen.
Oavsett kan det goras fran vart som helst i varlden — Sverige, Norden, Europa, USA.

Idag bygger kvalitetssakring av halsoappar pa det kommunala sjélvstyret vilket ger utrymme
for tolkningar mellan 290 kommuner och 21 regioner. Bristande kunskap och kompetens om
kvalitet och osédkerhet kring juridisk reglering bidrar till osékerhet.

1 Framtidens teknik i omsorgens tjdnst, SOU 2020:14



https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2020/03/sou-202014/

22

Bibliotek

Ett appbibliotek kdnnetecknas av att:

° stddja anvéandare vart de hittar kvalitetssékrade appar, samt funktionalitet for d&tkomst
till biblioteket och dess innehall.

° vara dynamiskt och sakerstélla funktionalitet for upp- och nedladdning, samt bidra till
foljsamhet vid saval forandringar i krav, som den enskilda halsoapplikationen.

* nagon skrivit under pa att hdlsoapparna som finns i biblioteket uppfyller givna
kvalitetskrav med "betyg”, eller klassning. Listan &ver hdlsoappar behéver vara under
standig forvaltning for att sékerstalla att den ar uppdaterad. (Jfr notified body i det
medicintekniska regelverket)

* kunna utgoras av flera plattformar och marknadsplatser. Dessa behdver inte vara
placerade i Sverige.

| Sverige finns flera plattformar som samlar hélsoappar:

* 1177 - Halsoappar erbjuds via webbsidan for Stod och behandling. Tjénsterna &r
fordelade per region och kan inte delas mellan de organisatoriska granserna. Tillgdng
till halsoapparna ges genom hélso- och sjukvarden till bade personal och patient.

® FASS - Tillhandahaller aktuell och kvalitetssédkrad information om lakemedel i Sverige.
FASS é&r ett NMI — Nationellt medicinskt informationssystem och har 6ppnat upp for
digitala produkter.

* Appstore och Google Play - Bibliotek for appar inom manga omraden, inte bara
inom hélsa. Plattformarna &r bas for nedladdning av savél halso- och sjukvard, som
socialtjanst och individen. Plattformarna hanterar versionsuppdateringar och har bérjat
fa viss kvalitetssékring pa plats sdsom vilken typ av data som samlas in av respektive
app.

° Information om hélsoappar for offentliga aktdrer ges dven via SKR-bolaget ADDAs
ramavtal, upphandlade storre leverantorer av IT-tjanster och plattformsbolag, via
hjalpmedel, eller foretagshélsovard.

° Flera organisationer och projekt samlar information och bidrar med kdnnedom om
halsoappar, exempelvis SKR, Sveriges inkubatorer och Science Parks, samt olika
regionala innovations- och nétverksorganisationer, samt projektsamarbeten.

Inom EU pégar arbete med framtagande av en gemensam databas — EUDAMED, som pa sikt
kommer samla information om CE-markta medicintekniska produkter. Till dess ska aktorer
registrera sig hos Lakemedelsverket (Competent Authority) som samlar in en begrénsad
méangd uppgifter om aktdren och dess produkter.

Att samla kvalitetssakrade appar bidrar till att visa pa hur appar kan kopplas ihop pa nya sétt i
vard- och insatsprocesser, samt pa nya sétt att ta vara pa datan som hanteras. Det 6ppnar upp
for forskningen att effektivare ta del av data fran flera kallor och i férlangningen snabbare fa
kannedom hur olika vardatgarder, eller insatser far effekt. En samlad granskning av godkanda
appar snabbar pé beslutsprocesser, jamfort med manuell handpalaggning.’

1 Sveriges digitala forvaltning 2020 - En samlad analys och bedémning av digitaliseringen
av den offentliga forvaltningen, 2020, digg.se



https://www.digg.se/analys-och-uppfoljning/publikationer/publikationer/2020-12-15-sveriges-digitala-forvaltning-2020

Urval for kvalitetssdkring

Det saknas marknad for alla de hdlsoappar som finns. En urvalsprocess for kvalitetssékring
har potential att skynda pa konsolideringen av antalet halsoappar, genom 6kad samverkan
och uppkop, samt naturlig sallning av dem som inte uppfyller kvalitetskraven. De som uppfyller
hoga kvalitetskrav kan fa starkt konkurrenskraft. Har behover tillverkare och hélsosidans
aktorer arbeta tillsammans.

Kvalitetssakringen av halsoappar behover 6ver tid omfatta inte bara nya, utan ocksa befintliga
appar. Det &r en vansklig uppgift att bade avgora vilka halsoappar som ska utvérderas,

samt hur kapaciteten kan riggas for att sakerstalla gemensam kvalitetstolkning dven for de
hélsoappar som redan upphandlats, eller egenutvecklats/-tillverkats. Systemet bor ocksa
innehalla struktur for utrangering av produkter. Hittills har inte varken incitamenten, eller
strukturen funnits.

Organisationen

En neutral organisation behdver ta pa sig erkdnnandet att det kvalitetssékringsarbete som
bedrivs ar bra. Det behover finnas en koppling till regelverken och en definiering av lagsta
niva pa kvalitet. Riktlinjer for styrning kan komma i andra hand. Myndigheterna behover peka
pé regelverken, men inte vara de som bedomer halsoapparna, utfardar certifiering, forvaltar
bibliotek, eller sakerstaller foljsamhet.

Under sommaren 2024 fick Lakemedelsverket i uppdrag av regeringen att utreda
forutsattningarna for att ges rollen som marknadskontrollmyndighet for s.k. EHR-system
(Electronic Health Record System) och halsoappar som beskrivs i Gverenskommelsen om
forordning om det europeiska halsodataomradet (EHDS).

Anvéandare behdver vara delaktiga for att ge rad och kunskap avseende en hélsoapps
anvandningsomrade och klassificering.

| Sverige finns en stor aktorskarta dar manga har uppdrag som knyter an till kvalitetssékring av
hélsoappar. Dessa listas pé nasta sida utifran vilket uppdrag de har nér denna rapport skrivs.

1 Uppdrag till L skemedelsverket att forbereda infor EHDS (2024), regeringen.se
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https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2024/07/uppdrag-till-lakemedelsverket-att-forbereda-infor-ehds/
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® L&akemedelsverket —
tillsynsmyndighet for medicintekniska
produkter. Har nya uppdrag kring
medicinteknik, hadlsoappar, EHDS,
samt kliniska prévningar.

® SIS - institut for framtagande av
gemensamma standarder, daribland
ISO/TS 82304-2 2021

* Swedish Medtech -
branschorganisation fér de
medicintekniska foretagen i Sverige

® Equalis — arbetar med terminologi
och patientnara analysinstrument.
Ej ackrediterande organisation inom
omradet halsoappar utan inom EQA
av laboratorier runt om i Sverige.

® SKR - medlems- och
arbetsgivarorganisation for landets
alla kommuner och regioner.

® TechSverige - bransch- och
arbetsgivar-~organisation for alla
foretag inom techsektorn.

° Vardféretagarna — arbetsgivar- och
bransch-organisation for vardgivare
som bedriver vard och omsorg i privat
regi.

® Inera - digitaliseringsforetag som
bidrar till att utveckla vélfarden

Implementering och anvandning

Inera test och utveckling - far
uppdrag av Sveriges kommuner och
regioner.

TLV - Tandvards- och
lakemedelsformansverket

Standardexperter NMI och MDR

E-hdlsomyndigheten - har haft ett
regeringsuppdrag tillsammans med
lakemedelsverket om katalogisering
av medicinteknik. Skickad till
regeringen.

RISE - en av de utsedda notified body
for CE-markning vad géller MDR.

DIGG - samordnar och stodjer

den forvaltningsgemensamma
digitaliseringen i syfte att géra den
offentliga forvaltningen mer effektiv
och dandamalsenlig.

Lif — branschorganisationen for de
forskande lakemedelsforetagen i
Sverige

FASS - kan vara en aktor. Har 6ppnat
upp for digitala produkter. Risk

for slagsida mot lakemedelssidan
(affarsperspektiv)

HL7 Standardorganisation

Val av kvalitetssakringsramverk behdver kompletteras med stdd for vad som hander efter

kvalitetssakringen ar genomford. Vad ar den enskilda hdlsoappen avsedd fér? En halsoapp har

precis som lakemedel effekt inom specifika vard- och insatsfloden, eller skeden i livet.

Digitalisering ar verksamhetsutveckling och den behover varje verksamhet ta ansvar for.
Organiseringen av kvalitetssékring behéver darfor innehalla en funktion for att folja effekterna
av halsoappars anvandning. Det hjélper anvandarna att forsta olika halsoappars avsedda
anvandningsomrade och effekt. Tillgdngen till data gor att vi kan mata evidensen.



Finansiering

| ett inledningsskede kommer behovet av kvalitetssakring vara storre. Att kvalitetssakra

sin halsoapp &r kostsamt. Tillverkare kan lata bli att kvalitetstesta sin produkt for att halla
kostnader nere, eller undvika risken att inte bli godkand. Det kan skapa en parallell marknad
och forutsatter digital literacitet hos kdparen. Var uppfattning ar att bade privata och offentliga
tillverkare vill leverera kvalitetssékra I6sningar. Kravnivan ligger hos képaren och behover
speglas i upphandlingar, men vem forvéntas finansiera och betala for kravtillagget?

Dagens oklara koppling mellan reglering och implementering bidrar till att investerare &r
ovilliga att finansiera kvalitetssékring.

De aktorer som ger ut pengar till innovation maste ténka in kvalitetssékring och féljsamhet
som viktiga kriterier for affaren/implementering/impact, nér de fordelar ut medel. Innan har
foretagens utveckling skett pa egen hand, nu ar férutsattningarna annorlunda. For att kunna
marknadsféra och skala upp sa behdvs evidens och darmed behdver kvalitetssékringens
betydelse for implementering forstarkas. Kvalitetskrav kopplade till finansiering skickar en
viktig signal och ger incitament.

Det ar inte onskvért att skattemedel anvéands for nagot som inte har tillrécklig evidens och som
inte ar sakert. Samtidigt ar kraven pa evidens olika av en orsak. En hdlsoapp som spelar musik
i tvd minuter for att barnet ska borsta tdnderna behdver rimligtvis inte uppfylla alla krav som en
halsoapp for monitorering, eller diagnostik. Men for anvandaren behover det framgéa om den

ar saker att anvanda. Det samhéllsgemensamma behdver avgéra vad man vill betala for och
finansiera.

Idag subventioneras halsoappar enbart indirekt. Till exempel vid anvdndning i kombination
med lakemedel. Kommuner, regioner och privata halsoaktorer kan sjélva valja att
subventionera for att individen ska fa anvanda en halsoapp.

Individen kan sjélv bekosta en halsoapp genom konsumentkop.

Tillgang till stéd och expertkunskap
Stod och radgivning behdvs langs vagen for bade tillverkare och anvéandare.

Flertalet utbildningar, samt radgivning finns som stéttar tillverkare och képare med kunskap
om EU:s regelverk, CE-markning, MDR, IVDR och informationssékerhet, men saknas i stor
utstrackning fér andra omraden.

Nordisk och internationell samverkan

Sverige &r en for liten marknad for halsoappar och harmonisering behdver ske med nordiska
och andra internationella krav for att fa tillverkare att inrikta sig pa Sverige. Kan vi samverka
inom Norden och i Europa 6ppnas en storre marknad for halsoappar.

Méjligheter finns till organisatorisk samverkan avseende gemensamma bibliotek, test- och
beddmningsinstitut och certifiering. Det bidrar till att skapa tydliga riktlinjer for marknaden.
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Beddmning av tre
svenska halsoappar i
kvalitetsramverket NordDEC

Om bedomningen

Parallellt med denna forstudie har 3 foretag latit sina hdlsoappar genomga kvalitetsramverket
NordDEC. Syftet har varit att fa kunskap om processen och forsta omfattning och inneb6rden
for tillverkare. De tre hélsoapparna har olika avsedd anvéndning, trygghetsskapande, respektive
medicinsk anvandning.

Bedomningen har genomfdrts av ORCHA Health under 2024. Varje hélsoapp har bedomts
var for sig dar utvarderingsprocessen innefattat ORCHA Baseline Review (OBR), I6pande
avstamningar via digitala méten eller mail, samt 6verldmning av dokumentation. Resultatet
fran varje bedémningsprocess har sammanstallts i resultatrapport frdan ORCHA Health till
tillverkaren (foretaget).

De tre foretagen har @ven deltagit i denna forstudie genom seminarier och avstamningar med
projektets parter.

Foretagens kommentarer

Foretagen har gett sina kommentarer till NordDEC-processen. Dessa har sammanstllts
fordelat pa fyra avsnitt: (1) Om bedémningsprocessen, (2) NordDECs harmonisering med
andra ramverk, (3) Effekter och varde av NordDEC.

Foretagens kommentarer om bedémningsprocessen

— ORCHA Health har funnits tillgdngliga som stéd under bedémningsprocessen. Det har
varit bra for att forsta kraven, kravformulering, sammanhang och olika nivaer. Innan start
gavs information om arbetsprocessen, omfattning och vad som férvantas. Guidningen har
haft betydelse for att féretagen ska veta vad som géller fran dag ett.

- Bedémarna har kunskap och forstaelse for foretagens olika Iagen. Man behéver inte
bérja pa nytt utan kan ta vid dar man star.

- ORCHA Baseline Assessment har gett en forsta temperaturmétning pa vart halsoappen
befinner sig. Resulterade i en tydlig rapport som visade pa vad man har kvar att ga
igenom.

- NordDECs fragor upplevs vara rimliga. Vérdefullt att f4 dem samlade. Det finns en
flexibilitet i hur svaren hanteras. Flera delar gar in i varandra och innehéllet bedéms
kvalitativt. Det finns ocksa flera lager i granskningen och utvéarderingen, beroende p3 vilken
typ av tjanst - fran enkel till avancerad. NordDEC upplevs som ett bra utvarderingsverktyg.

- Ramverket &r lampligt for tidig foretagshjalp. Det &r bra att fa tillgang till kraven som
ska uppfyllas i ett tidigt skede tillsammans med ndgon att frdga. For att undvika att det
hammar innovationsférmagan for nya foretag &r stod i tidigt skede viktigt. Ett av foretagen



angav att om inte ORCHAs bed6mare funnits, sa skulle stodet ha behévt att kopas in i form av
konsult.

- Nér resultatet av Baseline Assesment kom tillbaka sa var det inte s manga krav kvar. Sa det
kéndes inte som en Gverstiglig backe. Men det beror pa att man gar igenom OBR férst. Manga
fragor gér in i varandra med mdjlighet att hanvisa till redan inskickade dokument. Bedémarna
lagger ocksa tid pa att hitta svaren sjélva for att underlétta for féretagen

- Ett godkaént resultat kan anvédndas i kommunikation med kunder och fér marknadsféring.
Kunskapen behéver finnas hos affdrsansvariga och séljare. Vi vill gédrna bidra med att informera
om de omraden som técks in. Det &r viktigt att kravstélla pa dessa. Det ger kunden stérre
forstaelse for vad de ska kolla pa och vad vi som f6retag uppnar.

- Onskemalet &r att kunder ska kunna anvénda utvérderingen som underlag vid beslut och fér
att férenkla upphandlings- och inképsprocessen.

- Behov finns att samspela med andra leverantérer, tex for plattformsorganisationer. Da behover
de ocksa kvalitetssékras. Positivt om det kan géras pd motsvarande sétt.

- NordDEC upplevs ge en bra grund vid utveckling av appar. Benchmarking mot andra appar.
Skapar en trygghet fér kunden. Ger ett djupare tank kring kéllor och det som finns &ven ur ett
UX-perspektiv.

- Resultat fran NordDEC-genomlysning kan anvéandas for att forbéttra den egna hélsoappen och
ge input till kommande utvecklingsplaner.

- Vissa fragor kan vara utmanande att svara pa, samt bevisa att man uppfyller.
- Genomgangen tar ldngre tid an forvéntat.
- Kvalitetssédkring behdvs. Det kommer krédvas resurser att ga igenom ett ramverk oavsett.

- Dokumentation kan ligga gémd i befintligt material och ett arbete behéver géras for att
identifiera underlagen som svarar pa kvalitetsramverkets fragor och krav.

- Finns inte kompetensen in-house i det lilla foretaget, sa kan det bli kostsamt att be en IT-
leverantér ta fram dokumentationen som behévs. Bidrag for kvalitetssakring skulle hjélpa.

- En utmaning att argumentera och planera internt i féretagets verksamhet. Har inte bara
paverkat "projektledarna” for bedémningsprocessen, utan ocksa bade testare och utvecklare.
Kunskapen om kraven pa kvalitet och varfor det behéver vara dokumenterat behéver finnas brett
i organisationerna. Stod &r vardefullt for att inte behGva belasta nyckelresurser sdsom tex tech-
team sa mycket.

- Det &r en utmaning att forsta logiken mellan de olika dokumenten, dem i férhallande till
varandra och i férhallande till processen. Det finns en lista och den &r inte helt latt strukturerad i

bérjan. Ett méte med ORCHA hjélpte till att svara pa fragetecknen.

- Lattare att forsta efter hand.
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Foretagens kommentarer om harmonisering
med andra kvalitetsramverk (ffa MDR)

- NordDEC fokuserar pa usability, som inte MDR fokuserar pa. De kompletterar varandra.

- Storbritannien anvander liknande ramverk som NordDEC, sé& for en bredare marknad kan det
vara vérdefullt att ha gatt igenom NordDEC vid sidan av MDR.

- NordDEC upplevs vara en snabbare process jgmfért med MDR. (Om man har en
medicinteknisk produkt maste man uppfylla MDR for att kunna CE-marka produkten och dérmed
marknadsféra den inom EU).

- Som medicinteknisk produkt prioriteras MDR, men féretagen &r mana om att bygga fortroende
och visa marknaden att man har tankt igenom alla aspekter, bla genom att kvalitetssékras enligt
ytterligare ramverk.

- NordDEC spelar en viktigare roll om man inte har som krav att ga igenom MDR.

- Mindre féretag som &nnu inte gatt igenom en MDR-process kan fa stod med strukturer for att
efterleva kvalitetssékring och dessa processer som férenklar kvalitetssakring enligt MDR. Det &r
tydligt att NordDEC é&r ett stod. Som litet féretag ar det dock fortfarande ett stort ramverk som
tar tid att jagmféra sig mot.

- Det &r viktigt att det finns ett fokus pa harmonisering mellan ramverken.
- Dokumentation fran tidigare ISO-utvéarderingar har kunnat anvédndas.

- Skapat en kulturell medvetenhet om sékerhet i organisationen. Hade varit bra om det kommit
med i ett tidigt bidrag fran Vinnova. Diskussionen har fokuserat pd CE-mé&rkning och att det &r ett
stort arbete. Vi behover snarare fokusera pa sékerhet utifran att kunna visa pa det och vad det
innebdr i praktiken.

- Det &r en f6rdel att NordDEC harmoniserar med andra kvalitetsramverk. Om ett foretag redan
genomgatt MDR blir det en upprepning av sddant som man redan gjort, men pa ett annat sétt.
Om NordDEC beslutas att goras efter en MDR é&r det relevant att g6ra en avvégning av féretagens
status idag och vad som behéver géras extra utéver fér vad som krévs i ett ORCHA-perspektiv.
Som tillverkare vill man genomféra kvalitetssakring, men samtidigt vara radd om det lilla
fGretagets resurser. Behov att fokusera pa vad som saknas.



Foretagens kommentarer om effekter och varde av NordDEC

- Kvalitetssékring behévs.

- En certifiering/godkénd kvalitetsanalys skapar trygghet fér kunden och marknadsféringsvérde
for foretaget.

- Kundernas intresse behéver sékerstallas. Krdver kunderna detta? Kravstélls det inte sa
kommer man som féretag inte att lagga ner kraften.

- Kunden kan ocksa bidra till att validera att tjdnsten fungerar som den ska.

- Vi behover hitta en gemensam kravniva i Europa.

— Okar medvetenheten och bidrar till att sénka trésklarna.

- Ett av féretagen ndmner att investeraren kanner till att man gar igenom NordDEC och ser
positivt pa det. Kunderna har inte lagt sa stor vikt kring det &n. Kanske far det en annan vikt nar

certifieringen &r klar.

- Fler aktorer behéver hjélpa till att sprida forekomsten av kvalitetsramverk och att de kan
tilldmpas.

- | halso- och sjukvérden &r det latt att fa till en pilotstudie, men bredare implementering/
spridning i organisationen innebdr helt andra barriérer.

- Investeringar och finansiellt stéd skulle behévas fér att képa kvalitetskompetens, producera
dokumentation, kompetensutveckla och utbka stédet vid utveckling

- Vid finansiellt stéd borde det vara reglerat att man férst kvalificerar in i ett kvalitetssystem
for att fa finansiering. Det skulle ocksa underlétta i dialogen med hélso- och sjukvarden att

hélsoappen &r kvalitetssékrad i ett tidigt skede. Borde bli ett krav &ven for hélso- och sjukvérden.

- Kvalitetssékringen behdver docka an till nationella processer.
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Fortsatt arbete

Utestaende fragor

Detta projekt har varit en férstudie for att ta fram initial konkret kunskap om NordDEC och
gemensamma kvalitetsramverk for halsa. Manga fragor kvarstar dar vi som genomfort
projektet inte har alla svar &n, men utgor underlag for fortsatt arbete. De ska inte ses

som hinder for att kvalitetssékra en hélsoapp, eller stélla krav pa kvalitetssékring.
Rekommendationerna som foljer i ndsta avsnitt ger i vissa hdanseenden var syn pa
nedanstaende fragor.

Vem ansvarar for att specificera och uppratthalla kvalitetsnivaer?

Behover Sverige en egen funktion/plattform for organisering av arbetet i form av
certifiering, appbibliotek och procességare?

Vem skall ansvara for att hélla i systemet, databaser mm?

Vid benchmarking — hur kommer man applicera de olika granskningarna NordDEC,
ISO/TS 82304-2:2021, MDR och CE-mérkningen att kunna fungera tillsammans?
Vem ansvarar for granskning och utvérdering av likheterna och olikheterna i de olika
systemen? Vad kan man anvénda fran ett utvdrderingssystem till ett annat?

Ska vi satta flera olika granskningssystem i funktion?

Ska man infora ett obligatoriskt system for kvalitetsgranskning av icke medicinska
halsoappar?

Hur fors informationen om fordelar med kvalitetsgranskning till vard- och
omsorgsgivare och socialtjanst?

Hur sker finansieringen?

Hur hanterar man om produkten ska vara bidragsberattigad? Vilka appar ska samhallet
finansiera och vilka ska individen finansiera sjalv?

Kan 6kad harmonisering bidra till gemensamma bibliotek?

Kan vi ta vara pa ett bibliotek/plattform for att samla/fora 6ver information fran
hélsoapparna for forskning, evidens, journal- och dokumentationssystem?

Kan vi hantera halsoappar pa samma satt som vi hanterar lakemedel?

Vilka ar forutsattningarna for etablering av ett svenskt valideringsorgan?

Pa vilken niva vill vi se en nordisk samverkan?

Hur kan vi samordna Sveriges arbete med andra lander inom EU samt Storbritannien?

Varfor ar kompetensen och kunskapen om kraven sa bristfélliga att innovatérer och
foretag uppfinner egna tolkningar? Har utbildningssystemet med universitet och
hogskolor missat att informera om vad som forvéntas i form av produkter som kan
anvandas och som &r sdkra och effektiva?



Rekommendationer for kommande arbete

Parallellt med denna forstudie har flera steg tagits for att komma framéat. N!Ps arbete fortgar,
Equalis arbetsgrupp slogs ihop med arbetet i denna forstudie, myndigheterna samarbetar och
véntas presentera ett gemensamt PM under forsta kvartalet 2025. Under sommaren 2024
utsag regeringen Lakemedelsverket som ansvarig for hantering av EHDS dér halsoappar utgor
en del." Forslag till revidering av den tekniska specifikationen kommer att Iamnas in.

De utmaningar som namns i denna rapport kan redas ut genom tydligare gransdragningar och
en systematisk hantering av digital teknik for hélsa. Vi som genomfort denna forstudie har
sammanstallt vara gemensamma rekommendationer till nasta steg for Sverige:

Det behévs nationella krav pa tillampning av gemensamt kvalitetsramverk
Incitament:
° Tydliggor gréansvarden oavsett anvandningsomrade.

* Gemensamma krav pa en halsoapp ger tillverkarna samma forutséttningar och
anvandarna jamforbarhet.

© Effektiviserar afféars- och upphandlingsprocesser hos bade tillverkare och kopare.

° Teknisk och medicinsk/"verksamhetsmassig” kvalitetssdkring av hdlsoappar behovs.
MDR sakerstaller detta, men enbart for medicintekniska produkter.

* Upphandling kan inte vara det enda sattet att definiera kvalitet. Professionen maste
kunna rekommendera och individen behdver kunna ladda ner kvalitetssakrade
hélsoappar pé egen hand for tex egenvard.

* Kvalitetssakrade hélsoappar bor kunna godkannas och kvalificeras for nagon form av
ersattningsmodell. Forutsatter Gverenskommelse kring gransvarden for kvalitet. Fragan
bor hanteras inom ramen for det ansvar som definieras.

En myndighet behover ges ett nationellt ansvar for kvalitetssakring av
hilsoappar som helhet

Det kan avse att sprida information, utdva tillsyn och registreringsplikt, samt stddja med
information och vagledning.

Incitament:

© Det stora vardet ligger hur arbetet organiseras och utfors.

° Ett sammanhallet ansvar ger tydlighet: En och samma hélsoapp kan utvecklas vidare
och rora sig mellan olika anvandningsomraden.

1 Uppdrag till Lakemedelsverket att forbereda infér EHDS (2024), regeringen.se
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Aven i vintan pa nationellt beslut behdver kunderna prioritera
kvalitetssakring.

Incitament:
* Krav pa kvalitetssakring &r det mest avgorande incitamentet for foretagen.

° Apputvecklingen sker snabbt. Anvandning av gemensamma kvalitetsramverk hjélper till
att identifiera vagen framat for Sverige.

* Inkops- och upphandlingsprocesser kan redan pa kort sikt forbattras med hjélp av att ta
stod i de tackande kvalitetsramverk som finns.

® Har betydelse for anvéndarnas tillit till hdlsoapparna och systemet for kvalitetssakring.

Etablera bibliotek med kvalitetssakrade halsoappar
Incitament:
* Tydliggor vilka kvalitetssakra I6sningar som finns pa marknaden.

*  Mojliggdr atkomst av data som grund for forskning och evidens. EHDS kréver
dessutom att vi utnyttjar hélsodata mer effektivt.

Bedriv gransdverskridande samverkan i Norden och internationellt

Incitament:

* Den svenska marknaden for halsoappar ar for liten.

* Gynnar bade tillverkare som far majlighet till fler affarer och kunder som kan dela pa
utvecklingskostnader.

° En stdrre marknadspotential 6kar viljan att investera i ny teknik och innovation for
halsa, dven i Sverige.

* Sverige riskerar att ga miste om bra I6sningar.

Oka stddjande aktérers kunskap om kvalitetssikring av hilsoappar.
Vi behover se till att tillverkare som utvecklar nya [6sningar kan fa utvecklingsstod for
kvalitetssakring och att ta fram evidens.

Incitament:

* Innovationsstddjande aktorer finansierar impact. Inom hélso-omradet kan det inte
astadkommas om inte losningarna kvalitetssakras utifran gemensamma tolkningar.

° Evidens & manga ganger svar och kostsam att ta fram och dokumentera.

° Sveriges inkubatorer saknar kunskap om vad som kréavs for att sélja till offentlig sektor.



Accelerera samverkan mellan tillverkare och kdpare av hilsoappar

For att kunna etablera ett system for kvalitetssékring behover det finnas fungerande interaktion
och samverkan mellan tillverkare och kpare. Bade offentliga och privata akttrer som arbetar
med halsa bor agera utvecklingspartner for hdlsoappar och bidra till att I6sningar utvecklade

i Sverige sprids till andra marknader. Akt6rer som arbetar med hélsa behover efterfraga de
digitala I6sningar som man vill tydliggora kvaliteten for.

Incitament:

* Samverkan kring kvalitetskraven tillsammans med rutiner for kvalitetsstyrning
underlattar integrering av digitala I6sningar for halsa i vard- och insatsprocesser, samt
effektiviserar anbuds- och upphandlingsprocesser.

* Det bidrar till att sprida kunskap om vad som forvéntas av en halsoapp och stimulerar
innovation integrerat i arbetsprocesser och floden for individens hélsa.

* Det bygger tillit till kvalitetsnivaerna, halsoapparna och varandra.

Forslag till kommande projekt

Identifierade omraden som kan omsattas i projekt pa kort sikt. Flera omraden kan samlas inom
ett och samma projekt.

1. Utredning som ska foresla vem som bor ansvara for kvalitetssakring av halsoappar
brett.

2. Oka medvetenhet och kunskap om kvalitetskrav och kvalitetsramverk i bade offentlig
sektor, hos privata vardgivare, samt stodjande aktorer sdsom néatverksorganisationer,
inkubatorer- och science parks och akademi. Det behdver ske en gemensam satsning
pa kvalitetssakring mellan tillverkare och aktorer som arbetar med halsa.

3. Genomlysa kraven i befintliga kvalitetsramverk, samt hur dessa harmoniserar.
4. Etablera grunden for ett bibliotek.

5. Tydliggora krav och forvantningar pa evidens for nya innovationer och hur evidensen
dokumenteras och presenteras.
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