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01 INLEDNING

| takt med den snabba utvecklingen

av digitala hdlsotjdnster har antalet
hélsoappar pd marknaden 6kat kraftigt.
Idag finns 6ver 200 000 hdalsoappar
tillgangliga i Sverige, men det saknas
ett enhetligt nationellt ramverk

for kvalitetssdkring. Detta skapar
utmaningar for savadil tillverkare som
anvandare.

Kommuner och regioner stdr infér uppgiften att sjadlvsténdigt
kvalitetssdkra appar, vilket leder till dubbelarbete, 6kade
utvecklingskostnader och en ldngsam implementeringstakt.
Samtidigt saknar privatpersoner tydlig information om vilka
appar som ar sékra och effektiva att anvénda.
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02 PROJEKT

Projektet Kapacitet for kvalitetssékring av
halsoappar

Projektet Kapacitet for kvalitetssdkring av hélsoappar syftar till att

o6ka kunskapen om kvalitetssdkring av halsoappar och tillit till ett
gemensamt system for kvalitetsgenomlysning i Sverige. Det forvdntas
leda till gemensamma grdnsdragningar som goér att I6sningar kan tas i
anvandning snabbare.

Som en del av projektet genomfdrdes 2026 féreliggande studie med syfte
att beskriva féretags upplevelse och behov av stéd vid anvéndning av
ISO/TS 82304-2, TS, som ett verktyg fér att kvalitetsgenomlysa sin produkt.

03 METOD

Inom projektet erbjéds féretag att deltaien
kvalitetsgenomlysning av sin produkt enligt TS.
Genomlysningen innebar regelbundna tréffar med
handledare och méten med regulatorisk expert.

De fem féretag som vid tiden fér studiens genomférande genomgditt
kvalitetsgenomlysning med en av sina produkter bjéds in att delta i
studien. Bdde CE-mdrkta och icke CE-mdrkta produkter har genomlysts.
Genomlysningen har gjorts genom egenbeddmning och varje féretag
bjéds in till intervju vid tre tillfdllen, i starten av genomlysningen, under
genomlysningen och ndr de avslutade genomlysningen. Samtliga
valde att deltag, fyra féretag genomfdrde alla tre intervjuer och ett
féretag genomférde den férsta och den tredje intervjun. Sammanlagt
bygger studien pd 14 intervjuer som samtliga dokumenterades

genom fdltanteckningar. Fér att validera resultatet genomférdes en
gruppintervju ddér deltagande féretags gavs mojlighet att kommentera,
fyra av fem deltog. Ddrefter analyserades resultatet tematiskt inspirerat
av Braun och Clarkes reflexiva tematiska analys!’

'Braun, V., & Clarke, V. (2022). Thematic analysis : a practical guide. SAGE.
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Tematiseringen

Overgripande kdrntema:

Fran fragmenterade krav till strukturerad
kvalitetssdkring

Det évergripande monstret i materialet ar att féretagen befinner sig i ett
landskap dér krav pé hélsoappar upplevs som viktiga men ofta otydliga,
varierande och svdra att omsatta i praktiken. ISO/TS 82304-2, TS
framtréder darfér som ett verktyg som kan skapa struktur, gemensamt
sprdk och legitimitet i kvalitetsarbetet. Samtidigt kréver TS tolkning, stéd
och anpassning fér att bli praktiskt anvéndbar.

Det 6vergripande kdrntemat kan delas in i sju huvudteman.

En splittrad och Varierande och otydliga externa krav skapar
svarnavigerad kravbild osdkerhet om vad som férvantas och hur
uppfyllda krav ska dokumenteras.

Kvalitet omfattar anvéndbarhet, teknisk tillférlitlighet,
evidens och datasdkerhet samt férmdgan att
synliggéra dessa egenskaper.

Kvalitet forstés som
mer &n regelefterlevnad

Féretagens resurser, erfarenhet och

Olika organisatoriska
produktkaraktar formar hur TS férstds och vilket

utgdangsléagen formar

behovet av stéd stéd som behdvs.
TS som struktur, sprak TS ger foretagen struktur for att férstd, dokumentera,
och kvalitetskompass férbattra och kommunicera sitt kvalitetsarbete.
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04 RESULTAT

Gapet mellan TS relevans For att omsatta TS krav behévs stéd med tolkning,

0 5 och dess praktiska prioritering och praktiskt genomférande.
anvdndbarhet

Tillit kr@ver legitimitet,

granskning och Gemensamt erknnande, oberoende granskning
0 6 gemensamma och erfarenhetsutbyte kan stdrka tilliten till TS.
stédstrukturer
TS som framtida afférs- Systematiskt kvalitetsarbete uppfattas som en
07 och skalningsverktyg mojlig grund fér framtida affarsnytta, upphandling
och tillvéxt.

Féretagen ser ett tydligt behov av mer strukturerad
kvalitetssdkring av hdlsoappar. Dagens kravbild upplevs som
fragmenterad, sarskilt i relation till offentlig sektor och upphandling.
TS uppfattas som ett relevant och trovardigt ramverk som kan skapa
struktur, gemensamt sprdk, stéd fér dokumentation och legitimitet.
Samtidigt kravs stéd for att TS ska bli praktiskt anvéndbart, sarskilt for
mindre féretag. De viktigaste utvecklingsbehov som framtréder ar:
tydligare vagledning, svensk dversattning, praktiska exempel, expertstdd,
erfarenhetsutbyte och eventuellt en gemensam kvalitetsmdrkning
eller certifiering. TS stérsta potential ligger i att fungera bdde som
internt kvalitetsverktyg och som extern legitimitetsbdrare i framtida
upphandlingar, kunddialoger och

skalning av digitala hélsotjanster.
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05 ANALYS

Viktiga insikter

a0

Tematiseringen visar att TS uppfattas som ett
relevant stéd foér systematiskt kvalitetsarbete. Den
tydligast beskrivna nyttan ér 6kad dverblick, battre

N\ dokumentation och synliggjorda férbattringsomrdaden.

TS som struktur fér systematiskt kvalittetsarbete

TS framstdr i och med det som en struktur fér att synliggéra
och utveckla befintliga arbetssatt.

Anpassning efter bolagens férutséttningar

Den praktiska anvéndbarheten av TS behodver forstds i relation

till féretagens férutsattningar. Tidigare erfarenhet, tillgéngliga
resurser, produktens karaktér och mélgrupp framstér som
betydelsefulla fér variationen i vagledningsbehov. For féretag
mindre erfarna inom hélsa kan en gemensam struktur ge
orientering, medan mer erfarna féretag kan anvénda den fér att
formalisera och utveckla befintligt arbete. Vagledningen behdver
darfér kunna anpassas dven ndr kravstrukturen édr gemensam.

€6

Jag har tvingats férstd en massa begrepp
som jag inte varit bekvédm med tidigare.
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05 ANALYS
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]

Behov av praktisk véigledning och expertstéd

Ett viktigt stédbehov fér féretagen gdller det att kunna relatera
kravtexten till den egna verksamheten. Handledningen med
expertstdd beskrivs som signifikant, och féretagen efterfrdgar
bland annat praktiska exempel, tydligare sprdk, mallar och stéd
vad gdller dokumentationen. S&ddan végledning kan hjélpa dem att
beddma tillémplighet och relevans, prioritera dtgarder och forstd
hur arbetet ska redovisas. Den rapporterade nyttan bér darfér
forstds tilsammans med handledningen och expertstdédet. TS
sjalvstdndiga bidrag kan inte faststdllas utifrdin tematiseringen.

Kvalitet i flera dimensioner

Behovet av vagledning hénger ocks&d samman med att
kvalitet beskrivs genom flera dimensioner: anvandbarhet,
teknisk tillférlitlighet, evidens, datasdkerhet, interoperabilitet
och férmdgan att kommmunicera kvalitet. Nér en app ingdrien
plattform eller bredare tjéinst aktualiseras dessutom fréigan
om vad kvalitetsbeddmningen omfattar. En gemensam
struktur behdver darfér kunna relateras till produktens funktion
och anvandningssammanhang fér att végleda det konkreta
kvalitetsarbetet.

Gemensam struktur och externt erkdnnande

Den externa nyttan framstéar som beroende av hur en
kvalitetsgenomlysning med TS erk&dnns och anvdnds av kunder,
upphandlare och andra aktérer. Onskemdl om gemensamma
krav och oberoende granskning kan férstds mot bakgrund

av den splittrade kravbild féretagen beskriver. Om flera
kravstdllare tillédmpar kraven samordnat och accepterar samma
dokumentation skulle behovet av upprepat tolknings- och
dokumentationsarbete kunna minska. Detta ér en analytisk
tolkning av materialet, inte en pdvisad effekt av TS.

TS kan stédja ett mer sammanhdllet kvalitetsarbete genom
struktur och ett gemensamt sprdk, medan bredare nytta ar
knuten till hur kvalitetsinformationen erkénns och anvands utanfoér
féretaget.

06 SLUTSATS

Sammanfattade
slutsater
Féljande slutsatser foreslds utifran den

samlade tematiseringen och de samband som
diskuteras i analysen.

TS uppfattas som ett relevant stod for systematiskt
kvalitetsarbete.

Den tydligast beskrivna nyttan &ar 6kad dverblick, battre
dokumentation, férdjupad reflektion éver produkten och
synliggjorda foérbattringsomrdaden.

Foretagets forutsattningar framstéar som
betydelsefulla fér den praktiska anvéindbarheten.

Tidigare erfarenhet, resurser, produktens karaktér

och mdlgrupp &r centrala for att férstd variationen i
vagledningsbehov. En gemensam struktur kan dérfér fylla
olika funktioner, frdn orientering till formalisering av ett
etablerat arbete.

Expertstéd ar betydelsefullt i de erfarenheter
som redovisas.

Handledning, exempel, tydligare sprék och
dokumentationsstdd framstdr som hjalp for att omsatta TS i
praktiken. Den rapporterade nyttan bor férstds tillsammans
med detta stdd; TS sjalvstéindiga bidrag kan inte faststdallas i
denna studie.
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06 SLUTSATS 06 SLUTSATS

Féretagen beskriver kvalitet genom flera
dimensioner och anvéndningssammanhang.

Har ingdr anvéndbarhet, teknisk tillforlitlighet, evidens,
datasdkerhet, interoperabilitet men ocksd formdégan att
kommunicera kvalitet. Produkter som ingdr i bredare tjanster
aktualiserar dessutom frdgor om vad kvalitetsbedémningen
avser.

€6

Det dr ju bade det hér att fG en struktur, ndgonting
att hdlla i, men ocksa ett kvitto pd att vi faktiskt har
lite koll pa Iaget.

L1
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, ’ Sammantaget féreslds slutsatsen att ISO/TS 82304-2, TS,
kan stédja ett mer sammanhdllet kvalitetsarbete genom
att ge féretag struktur och ett gemensamt sprdk. Studien
pekar samtidigt p& betydelsen av praktisk véigledning for att
Extern Iegitimitet dr beroende av omgivningens relatera TS till den egna verksamheten. Méjligheten till bredare
erkédnnande. legitimitet och afférsnytta ér samtidigt beroende av hur
kvalitetsinformationen erkénns och anvands utanfér féretaget.

Foretagens dnskemdl om gemensamma krav och oberoende
granskning visar att vardet av kvalitetsgenomlysning ocksd
knyts till hur andra aktérer férstér och anvénder den.

Affarsnytta och skalningsférdelar bér beskrivas
som potential.

Féretagen ser mojligheter i upphandlingsdialoger,
marknadspositionering och dteranvéndbara arbetssatt
vid tillvéxt. Studien ger ddremot inte tillrGckligt stod for att
faststdlla realiserade effekter pd férsdljning, upphandling
eller tillvaxt.
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