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Sammanfattning

Rapporten beskriver ndgra av landstingens och sma och medelstora foretags utmaningar
avseende att infora digitala tjanster i halso- och sjukvard. Landstingen ser stora fordelar
och har ambitioner att 6ka sin digitaliseringsgrad, men det finns hinder pa véagen.

Digitala tjanster kan vara allt ifran en app for att sjalv kunna évervaka sin kroniska
sjukdom till vardinterna tjanster som bildanalys. | denna rapport ar fokus framforallt pa
digitala tjanster med ett granssnitt mot patienter och som den offentliga varden kan
tankas upphandla eller rekommendera. Vi har i denna rapport valt att kalla denna
produktgrupp for digitala tjanster for ordinerad egenvard.

Projektet Ordnat inférande av digitala produkter och tjanster startades for att adressera
de utmaningar som branschens foretag uttryckt gallande hinder for inférande av digitala
tjanster i svensk halso- och sjukvard. Foretagen stoter ofta pa problem som beror pa att
landstingen har brist pa samordning och otydliga krav vad géller klinisk effekt, nytta
och kostnader for digitala tjanster. Det skapar dubbelarbete for bade foretag och
landsting. Foretagen efterlyser tydligare spelregler, stérre samordning och béttre
vagledning med avseende pa utvardering, upphandling och inférande av tjansterna.

Analysen visar att situationen skulle kunna forbattras genom att skapa tydligare
Overgripande spelregler samt stddja samordning och kompetenshdjande insatser hos
bade landsting och foretag. Dartill behovs ett nationellt beslut om inriktning och
investering for att Sverige ska kunna Iagga grunden till en nationell infrastruktur som
stodjer informationshantering mellan digitala tjanster for egenvard och vardens
verksamhetssystem. | rapporten foreslas en modell for hur Sverige, utifran ett
gemensamt ramverk, kan ga vidare.

Projektets forslag och rekommendationer ska ses som ett underlag for fortsatta
diskussioner bland aktérerna inom sektorn.

Forslag 1: Utarbeta och anamma ett gemensamt ramverk.

- Staten och huvudmannen bor utarbeta och anamma ett gemensamt ramverk for
utveckling, prioritering, granskning och inférande av digitala tjanster for
ordinerad egenvard.

Forslag 2: Skapa samordning och synergier for medicinteknik (MT) och IT.
- Se Over organisationsuppdelningen mellan MT och IT pa nationell och regional
niva samt ensa begreppsanvandningen.
Forslag 3: Anta forslag om nationell infrastruktur som stodjer informationshantering for
digitala tjanster for ordinerad egenvard.

- Besluta om inriktning och investering for att Sverige ska kunna ldgga grunden
till en nationell infrastruktur som stddjer informationshantering mellan digitala
tjanster for egenvard och vardens verksamhetssystem.

Forslag 4: Kravbibliotek — for att tydliggdra och samordna krav.

- Initiera arbetet med att skapa ett kravbibliotek for att underlétta och
effektivisera produktutveckling och upphandling av digitala tjanster genom att
samlat tydliggora statliga reglerares och huvudmans krav och regler.
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- Fordjupa behovsbilden som ligger till grund for gemensamt kravbibliotek. Ge
forslag pa innehall, upplagg och struktur.

Forslag 5: Nationell samordning av prioriteringar och rekommendationer for digitala
tjanster.

- Skapa samordning som inkluderar digitala tjanster i arbetet med prioriteringar
och rekommendationer (till exempel i arbetet med behandlingsprogram
nationellt, regionalt och lokalt).

Forslag 6: Utred gemensamma nationella inkdp.

- Huvudmannen bor dvervaga om samordnade nationella upphandlingar av
digitala tjanster kan goras systematiskt. Vidare bor évervéagas hur den nationella
kunskapsstyrningen kan anvéndas for att initiera eller rekommendera 6nskade
upphandlingsomraden.

- Det finns behov av en statlig utredning for att klargéra om det ar befogat att
inkludera digitala tjanster i den statliga formanen. Pa statlig niva blir detta en
juridisk fraga da det ar reglerat i lag vad som ska vara foremal for statlig
subvention.

Forslag 7: Okad forméaga till digital transformation.

- ldentifiera och utvérdera behov av stdd hos landsting och regioner for digital
transformation.

Forslag 8: Branschutvecklad produktsammanstélining.

- Samverka med branschorganisationer for att stodja ett initiativ att sammanstalla
och sprida information om olika digitala produkter och tjanster.

- Utveckla kravbiblioteket att inkludera samverkan med branschens
produktkatalog.

- Enas om kategoriseringar for att kunna skapa en landstingens produktkatalog
for utvarderingar.

Tydligare spelregler och samordning av krav
Projekt Ordnat inférande av digitala produkter och tjanster 6



1 Inledning

Digitala produkter och tjanster har under de senaste aren haft stor paverkan pa hur
svensk halso- och sjukvard bedrivs. Detta trots att det &nnu saknas vl fungerande
processer for att granska och inforliva dem i varden. Antalet digitala tjanster okar
mycket snabbt. Darmed 6kar trycket pa att etablera och samordna rutiner och regelverk
for att kunna dra nytta av nya mojligheter bade lokalt och nationellt. Det finns en
uppenbar risk med att inte tydliggora krav och beslutsprocesser da det kan ha en negativ
paverkan pa investeringsviljan for produktutveckling hos investerare och innovatorer.

| denna rapport gors en analys av landstings och foretags utmaningar utifran synpunkter
fran ett antal landsting, féretag och myndigheter samt utlandska forebilder. Baserat pa
detta foreslas atgarder.

For att bidra till att underlatta inférande har projektet, med representanter fér SKL,
Uppsala BIO, Region Norrbotten och Stockholm Science City Foundation, tagit initiativ
till att foresla atgarder for att tydliggora och strukturera processen for att upphandla och
infora digitala tjanster samt bidra till att den nationella visionen e-halsa 2025 kan
realiseras.

Digitala tjanster och produkter innefattar allt ifran enkla livsstilsappar utan medicinska
ansprak, till datorstodd monitorering och behandling. Dessa tjanster har stor potential att
bidra till att stdrka manniskors eget inflytande 6ver sin hédlsa och underlatta en proaktiv
behandling av kroniska tillstand. Effektivare arbetssatt skulle frigéra medel for att mota
det 6kande vardbehovet hos den aldrande befolkningen och kostnaderna for nya, dyra
behandlingar. Den stora mangden foretag som ar aktiva i denna bransch skulle kunna
skapa tillvéaxt for Sverige. Tidigare ars satsningar pa innovationer har lett till en mangd
lovande produkter som dock star och stampar eftersom det annu inte utformats effektiva
processer for utvéardering, upphandling och inférande. Nar det géller lakemedel finns ett
valutvecklat regelsystem, vilket bidrar till att processerna for att préva produkter ar
standardiserade och att landstingen vet att de kan forvanta sig att ett lakemedel &r sékert
nar det nar marknaden. I rapporten dras lardomar av att jamfora processer for inférande
av digitala tjanster med inforande av lakemedel.

Exempel pa digitala tjanster ar tolkning av rontgenbilder med stod av artificiell
intelligens (Al), digitala vardgivare av typen doktor i mobilen och applikationer som
mojliggor att en person kan Gvervaka sin sjukdom hemma via nagon form av sensor och
applikation som lakaren kan félja. Sammantaget kan digitala tjanster vara att betrakta
som behandlingar, del i behandlingar, redskap som underlattar kontakt mellan patient
och behandlare eller avancerade analyser och beslutsstod. Denna rapport fokuserar pa
digitala tjanster och produkter (i fortsittningen endast bendmnt “tjanster”) som:

e anvéands av patient.
e rekommenderas eller forskrivs av vardgivare.
e och/eller upphandlas av vardgivare.

Granskning och inférande av digitala tjanster sker idag pa olika satt i olika landsting
och regioner, aven om granskningen ofta ar snarlik. Bade foretag och landsting anser att
det gar trogt och &r svart.

Foretagen vittnar om en marknad dar det saknas tydliga spelregler och att de efter test
och inférande i ett landsting/region ofta behover borja om fran borjan med validering
och tester hos nésta landsting/region.
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Landsting belyser en problematik dar det &r oklart vad de digitala tjansterna lovar och
héller, vad som galler ansvarsmassigt och vilka produkter som ar effektiva och sakra.
Innovationsavdelningar vittnar om piloter som inte leder till inférande och att det inte
finns strukturer for att ta det som uppfinns via upphandling till implementering.

Utover det statliga och regionala intresset att sékerstalla en god och jamlik vard, finns
ocksa ett tillvaxtperspektiv. Life science ar ett vdxande omrade och svenska stora
industriféretag gor nysatsningar pa digitala tjanster for varden. Stat och regioner har ett
delat tillvaxtansvar och digitala tjanster ar ett omrade dar svenska foretag kan véxa. Att
underlatta for en ny och framvéaxande marknad ar alltsa ett intresse ur manga perspektiv.

| rapporten gors utblickar till I6sningar i England och Danmark. Efter en samlad analys
ges en rad rekommendationer pa atgarder for att skapa battre formaga att infora digitala
tjanster hos vardgivare.

Projektgruppen som utarbetat foreliggande rapport har bestatt av:

Karina Tellinger McNeil, projektledare, Sveriges kommuner och landsting,
Andreas Namslauer, Stockholm Science City Foundation,

Erik Olaisson, Uppsala BIO,

Lisa Lundgren, Region Norrbotten,

Caroline Hansen, projektkoordinator, Sveriges kommuner och landsting,
Liv Fries, utredare,

Marianne Norelius, utvarderare.

Publicerad september 2018.
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2 Vad ar en digital tjanst?

Modern bildanalys (imaging) anvander artificiell intelligens (Al) for att ta reda pa om
det ar en elakartad tumor som syns pa bilden. Lakare tar stod av datorer nar de opererar
via titthal. Farfar har en inopererad sensor i armen som méter blodsockret och slipper
sticka sig i fingret for att ta reda pa hur mycket insulin han ska ta. Allt detta ar exempel
pa digitala tjanster. Det digitala i tjansten syftar pa att den innehaller en programkod
som ar gjord for att sortera och analysera information pa ett visst sétt. Det kan vara en
enkel analys eller en mycket avancerad, som i Al-lsningar. Al kan exempelvis
kombinera nya data med lagrad information, simulera utfall, foresla beslutsalternativ
och har ofta en larande formaga.

Idag gar utvecklingen mot att alltmer teknisk utrustning &ven samlar in och bearbetar
data. Ofta &r det vardefullt att samla in data for att kombinera den med annan
information, exempelvis i journaler.

2.1 Olika grad av integration

Digitala tjanster for hélsa innefattar en bred flora av produkter. Ett sétt att klassificera
dessa ar att dela upp dem utifran anvandarna:

e fristaende, som anvands av patienter och friska individer utan koppling till
vardgivare.

e integrerade tjanster som anvands av patienter och vardgivare dar de bada
grupperna kan utbyta information genom tjansten.

e interna som anvands av enbart vardgivare.

/'y Vardgivare Privatperson N\

e Integrerad Fristdende Fristaende
friskvard

Magnetkamera, a

. 1 Egenvard Wellness, prevention
bildanalys, intern Behandlingsstod a
administration. : nelsoapRaE

monitorering,

radgivning, sensorer. 0

Liknande tjanster dar skillnaden ligger i anvandningen, vem som
betalar tjansten samt hur sammankopplad tjansten &r med vard-
informationssystem sdasom journal.

2.1.1 Fristaende digitala tjanster

Gruppen fristaende digitala tjanster innefattar bland annat friskvardstjanster i mobilen -
det som i dagligt tal kallas halsoappar. Det ar digitala tjanster som ger rad och
uppmuntrar anvéandaren till en mer halsosam livsstil, oftast i kombination med att
tjdnsten mater och bokfoér uppgifter som mangden motion, kaloriintag eller somn.
Exempel pa produkter ar Runkeeper, Lifesum och Apple Health.

Gruppen innehaller dven egenvardstjanster som till exempel hjalper kroniker att hantera
sin sjukdom, folja ett behandlingsprogram/medicinering, fa halsorad eller en varning
om nagot matvarde indikerar en forsamring i sjukdomstillstand. Exempel pa produkter
ar Careligo, Optilogg och Coala Life Heart Monitor. Denna typ av produkter kan i vissa
fall rekommenderas och/eller bekostas av vardgivare. Som egenvard raknas dven appar
och andra digitala tjanster som kan hjalpa personer med kognitiva
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funktionsnedsattningar att klara sin vardag genom sadant som smarta
kalenderpaminnelser (exempelvis Dit-i-Tid).

2.1.2 Integrerade digitala tjanster

De integrerade digitala tjansterna for egenvard ar ungefar samma slags tjanster som de
fristaende, med skillnaden att de integrerade ar ordinerade av vardpersonal och oftast
bekostade av varden. De &r integrerade i vardgivarens informationssystem antingen
genom en direkt koppling eller genom att vardgivare kan na patientens data genom ett
granssnitt.

Detta ar en vaxande grupp, vanlig for stod till och behandling av kroniker. Exempel pa
produkter ar IBD Home och Imaginecare. Det finns dven behandlingar av psykiska
sjukdomstillstand genom till exempel “Internet-KBT”. De &r att betrakta som en digital
tjanst som kan erbjudas av en vardgivare. En annan variant &r de digitala
monitoreringstjanster som ocksa erbjuder ldkarkontakt eller kontakt med en
radgivningscentral.

Inom gruppen ”Integrerade” finns tjénster for att monitorera eller diagnosticera pa
distans, exempelvis i hemmet. Ibland kombineras monitoreringstjansten med
behandlingsstod och kanske rad for egenvard. Vi far en sammansatt integrerad tjanst.

Tillverkare provar sig manga ganger fram nar det galler hur de ska erbjuda sin tjanst och
darmed kan samma grundtjanst ibland vara fristdende, ibland integrerad. Det finns
viktiga juridiska skillnader, framférallt for hur patientdata ska hanteras och lagras,
beroende pa om tjansten &r integrerad och darmed kan ses som en del av en medicinsk
behandling.

2.1.3 Internadigitala tjanster

Gruppen ”Interna” innehéller tjanster som anvinds av vardgivare. Det kan handla om
system for administration sasom enbart schemalaggning av personal eller planering av
operationer. Det kan &ven innefatta avancerade beslutsstodsystem for lakare dar Al
anvénds for att stélla ratt diagnos och rekommendera behandling.

Det finns ett intressant gransland mellan digitala tjanster och vardgivare. Vissa foretag
erbjuder digitala vardmoten. KRY och Min Doktor &r vardgivarforetag som saknar
fysiska vardcentraler men tillhandahaller vardtjanster, sisom videomoten med lakare
genom mobilappar. Detta &r inte tjanster som upphandlas, de ersétts via vardval eller
andra vardgivaravtal.

2.2 Typ av digitala tjanster som rapporten fokuserar pa

Denna rapport fokuserar pa digitala tjanster med ett granssnitt mot patienter och som
den offentliga varden kan tankas upphandla eller rekommendera. Vi har i rapporten
valt att kalla denna produktgrupp for digitala tjanster for ordinerad egenvard.

Dessa utgor i huvudsak vad vi ovan kallat egenvard, bade integrerad och fristaende.
Manga fristdende produkter r relevanta eftersom vardgivare vill kunna rekommendera
dem till patienter &ven om man inte kan bekosta eller ordinera dem. Det &r d&ven manga
av de fristdende som sannolikt kommer att utvecklas mot att bli mer integrerade
produkter.
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3 Dagens utmaningar for vardgivare
och foretag

Foraldrar beréattar hur de hittat pa egna digitala stod for att stédja sitt barns
diabetesbehandling. Patientforeningar ar positiva och landstingspolitiker talar sig varma
for digitalisering. Distansvard och halsoappar skulle kanske kunna bidra till att gora oss
friskare och gora de 6kande vardkostnaderna mer hanterliga. Varfor hander det da inte
snabbare? Varfor gar det trogt att upphandla och infora digitala tjanster? Varfor maste
foretagen borja om med nya piloter i varje nytt landsting? | detta kapitel redogors for de
utmaningar foretag och landsting méter. Beskrivningen baseras pa intervjuer och
workshops med foretag, landsting och myndigheter samt rapporter fran myndigheter,
landsting och Sveriges kommuner och landsting (SKL).

3.1 Foretagens utmaningar

Granskning och inférande av digitala tjanster sker idag pa olika satt i olika landsting.
Foretag vittnar om avsaknad av processer och tydlig information om krav i alla
utvecklings- och inforandesteg.

Foretagen behdver information om vad som kommer att kravas av deras produkter
redan under utvecklingsfasen. Ibland har de satsat egna medel och gar in med en
forvantan pa att utveckling i en testbadd ska leda till ett inférande i varden per
automatik. Men efter att en produkt utvecklats finns idag ingen tydlig process for
utvardering, upphandling och inférande. Féretagen upplever att det ofta saknas
samordning mellan olika delar i vardverksamheten, I1T-avdelningar och
upphandlingsenheter. Det &r ofta oklart vad landstingen vill utvardera i en pilotstudie
och néar en pilot genomforts i ett landsting, vill nasta landsting oftast anda géra en egen.
Foretagen upplever att olika landsting eller enskilda vardgivare inte riktigt litar pa det
som utvarderats ndgon annanstans.

Darfor efterlyser foretagen enhetlighet och information om vad en pilot ska innehalla,
hur den ska utvarderas, vilken evidens som ska uppvisas samt vilka underlag (till
exempel nyttovarderingar) som kravs vid en upphandling. Foretagen upplever att
kunskapen om digitala tjanster varierar mycket och kompetensen hos upphandlarna
upplevs ofta som bristfallig. Vidare saknas det ofta en tydlighet i vem som ager fragan
om inkop och inférande hos landstingen/vardgivarna.

Foretag vi talat med vill se en mer standardiserad IT-infrastruktur. Det &r kostsamt att
utveckla tjanster som integrerar med manga olika typer av IT-system. Det finns idag
ingen tydlig bild av hur utvecklingen av IT-infrastruktur kommer att ske framdover.
Vilken infrastruktur behdver landsting och kommuner for att kunna anvanda digitala
tjanster pa ett effektivt satt? Vilken IT-infrastruktur ska landstingen utveckla — enskilt
eller gemensamt genom till exempel Inera — och vad bor privata foretag erbjuda?

En viktig fraga ar om landsting och kommuner ska bygga eller upphandla
plattformsldsningar av mellanhandstyp. Storre bolag sasom Telia och Microsoft
erbjuder landstingen mellanhandsfunktioner dar de kan utgora ett nav for olika typer av
tjanster. En mellanhandsfunktion kan erbjuda att samla in data, sta for uppdatering och
underhall av tjanster och administrera avgifter med mera. Aven Inera erbjuder
mellanhandsfunktioner med vissa infrastrukturtjanster (tjanstekontrakt) men det finns
potential att utveckla fler.

Gransen for vad som hor till en infrastruktur och vad som &r marknadsldsningar kan
dras olika och far konsekvenser for hur patientdata kan hanteras och éverféras fran
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individens tjénst till lakaren. Foretagen efterlyser information om de forvéntas kunna
leverera en helhetsldsning med bland annat datalagring och anvandargranssnitt mot
bade vardgivare och patient eller om de ska utforma applikationer med enbart granssnitt
mot patient och som ansluts till en landstingsgemensam grundinfrastruktur. Dessa
faktorer &r viktiga att klargora for att hitta affarsmodeller som gor det mojligt for foretag
att sdlja sina tjanster.

En annan viktig faktor ar hur ersattningssystemen kommer att utformas. Det paverkar
bland annat om féretagen valjer att erbjuda digitala tjanster som vardgivare och ersattas
via dessa ersattningssystem. Att erbjuda digitala tjanster som vardgivare staller
ytterligare krav pa ansvar och kompetens.

Riskkapitalister och andra investerare som ar vana vid snabb utveckling av till exempel
konsumentprodukter tycker att utvecklingen av tjanster till varden tar lang tid och anser
ofta att landstingen som kunder ar langsamma och otydliga i sina strategier. De
investerare som har erfarenhet av att arbeta med Life science-industrin pekar dock pa
behovet av tydligare processer och regelverk for att utvardera digitala tjanster med
avseende pa klinisk effekt och andra nyttor. Detta for att kunna pavisa vardet av sina
produkter.

3.2 Landstingens utmaningar

Landstingens utmaningar har fangats genom intervjuer och workshops med Vastra
Gotalandsregionen, Region Uppsala, Stockholms 1&ns landsting och Region Norrbotten.
Detta representerar bade stora och sma landstings situation d&ven om det inte ger en
heltdckande bild.

3.2.1 Olika ambition pa olika nivaer

Beroende pa vilka man fragar i ett landsting &r ambitionen att infora digitala tjanster
olika stor. Pa politisk niva finns oftast en uttryckt ambition att digitalisera och att bidra
till ett starkt innovationsklimat. Digitaliseringen ses ofta bade som nagot som invanarna
vill ha och har ratt till, och som en mojlighet att klara av att hantera allt dyrare
behandlingsmetoder, allt fler kroniker och en befolkning med storre andel aldre.
Digitala tjanster har potential att effektivisera varden och att verka forebyggande.

Hos vardgivarna kan ambition och aven formaga variera mer. Att inféra digitala tjanster
innebar ofta att forandra arbetssétt vilket kan vara svart att prioritera nar trycket i den
dagliga verksamheten &r stort. En ansvarig for primarvarden pekade exempelvis pa att
digitala tjanster ofta innebér att arbetet ska skiftas fran reaktivt till proaktivt samtidigt
som verksamheten ska l6pa pa. Det svara &r att det inte finns resurser till 6vergangen da
man har bade reaktivt och proaktivt arbetssétt.

3.2.2 Oklara steg mellan utveckling och inférande

Landstingen ser samma utmaningar som féretagen, men ur deras perspektiv ar en
anledning till att man efterfragar egna piloter att man vill veta om tjansten fungerar i
den egna arbetsmiljon. Kommer denna vardcentral kunna anvéanda tjansten? Den andra
stora fragan ar patientsakerheten och behandlingsresultat. Hur ska den som forskriver
tjansten kunna ta ansvar for att den ger avsedd effekt? Eftersom det inte finns nationella
processer for granskning och godkannande ar osakerheten stor. Likasa anser aven
landstingens tjansteman att det ar svart att veta vad det &r de kdper och vilka
ersattningsmodeller som ska galla. Ar den digitala tjansten en hérdvara med tillhrande
funktioner eller &r det en ny vardgivare som erbjuder nytt tjansteerbjudande. De som
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upphandlar &r séllan de som fattar beslut om IT-struktur eller erséttningsmodeller och ar
darfor liksom foretagen fragande kring hur man ska forsta en digital tjanst och vilka
tjénster som &r jamforbara med varandra.

Problemet med implementering manifesteras nér tjanster har utvecklats i
innovationsbaddarna under det sa kallade forskningsundantaget. Da har man tagit fram
tjansten under forutsattningar som inte galler nar tjansten val ska anvandas i
verksamheten. Darutover har tjansten ofta utvecklats utan tanke pa hur IT-l6sningen ska
jacka in i den generella IT-strukturen. En vanlig situation &r att en projektledare
kommer till IT-férvaltarna och ”bara” vill koppla in den nya tjansten till
journalsystemet sa att den kan breddinforas. Ett sddant arbetssatt ar ohallbart pa sikt.

Aven upphandlingsavdelningarna 6nskar ett mer ordnat inforande. Ett korrekt satt att
inféra nagot &r att upphandla och mojliggora for konkurrerande lésningar att delta. Om
en utveckling &r helt intern kanske den kan inféras utan upphandling, men ofta finns
externa parter med. Att nagot utvecklats innebar heller inte att det finns en
betalningsvilja. Om tjansten ska in i produktionen kostar det att underhalla den, och om
det finns en upphovsman ska denne ersattas. Detta sammantaget gor att det maste
komma in en fas dér organisationen systematiskt utvéarderar och beslutar om ett inkdp —
en upphandling.

3.2.3 Oklart vem som fattar beslut om investering

| intervjuer med landsting och i rapporter om hur inkdpsprocessen ser ut har
konstaterats att oklarheten kring upphandling forefaller borja i en oklar process for att
besluta om och prioritera investeringar och inkop.

Digitala tjanster ar nagot nytt som skar pa tvaren genom flera funktioner som inte alltid
ar samordnade. En innovationsavdelning kan ha genomfort utvecklingsprojekt
tillsammans med delar av vardgivare samtidigt som IT utvecklat nagot annat.
Medicinteknik (MT) och IT &r ofta olika avdelningar och e-hélsa kan vara en tredje
avdelning. Fran politiskt hall kan samtidigt andra processer paga som leder till att en
viss digital satsning snabbt ska lanseras och prioriteras.

De intervjuer och dialoger som gjorts inom ramen for projektet belyser att det
fortfarande finns stora utmaningar i att identifiera behov och i att samordna MT som
investeringsprocess med andra investeringsprocesser. Detta trots att
investeringsprocesserna har utvecklats betydligt pa senare ar. Tandvards-och
Lakemedelsformansverket (TLV) har publicerat en rapport om inkops- och
investeringsprocesser for MT i landsting och regioner.! De konstaterar att de flesta
landsting har en investeringsprocess for produkter 6ver en viss kostnad som
redovisningsmassigt ar investeringar. Ofta finns ocksa en systematisk process for
produkter med lag styckekostnad, som kops in i stora mangder. Dock &r det manga
digitala tjanster som inte faller inom dessa kategorier. Det ar heller inte sjalvklart att det
finns en process for att identifiera mojliga investeringar utifran ett
verksamhetsutvecklingsperspektiv. | de allra flesta landsting verkar digitala tjanster vara
nagot som ofta identifieras av avdelningar inom vardgivare.

Inera har under véaren 2018 gjort en kartldaggning av hur landstingen arbetar med
inférande av digitala tjanster for ordinerad egenvard. Deras sammanstallning visar att
landstingen har begransad erfarenheter av att skala upp anvandning och ga fran en
pilotfas till att anvanda produkten i normal drift. De konstaterar ocksa att det saknas

1 Kartlaggning av inkops- och investeringsprocesser for medicintekniska produkter i landsting och
regioner. 2018. Tandvards- och lakemedelsformansverket.
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overblick inom landstingen dver bade behov och vilka initiativ som pagar. Loésningarna
ar diagnosspecifika och integrationen med huvudjournalsystem ar liten.

Ineras prelimindra slutsats ar att det framsta hindret for inférande ar finansieringen. Ofta
ligger kostnader inom en budget (exempelvis primarvard) och vinster inom en annan
(exempelvis slutenvard). Detta har vara intervjuer bekraftat. Budgetar halls separata,
utformningen av ersattningssystem skapar inte incitament for att investera pa ett stalle
for att fa vinster pa ett annat. Investeringsprocesserna inkluderar inte systematiska grepp
om vad som skulle kunna goras, vad det skulle medfdra for kostnader och nyttor och
hur det i sin tur borde paverka ersattningar och budgetramar.

I de landsting vi intervjuat finns olika grad av initiativ for att besluta och prioritera
digitala Idsningar. Har nedan foérdjupar vi oss i de olika regionernas processer for att
exemplifiera utmaningarna.

3.2.4 Region Norrbotten - avstand och resursbrist driver pa digitalisering

Norrbotten ar en glesbygdsregion och transporter bade av personal och patienter ar en
tung kostnad och ett mycket tungt vagande skal for att anvanda digitala tjanster.
Regionen har redan idag infort olika digitala arbetssatt sasom att lata lakare vara med pa
distans vid ronder pa halsocentraler eller att enskilda lakare varierar fysiska besok med
distanslosningar. Som en liten region med endast cirka 7500 anstallda i varden, har
regionen dock sma resurser for att géra HTA-analyser (Health Technology
Assessments) och storre genomgangar av alternativa produkter. Drivkraften kommer
istallet fran att den egna verksamheten behdver I6sa sina akuta utmaningar. Region
Norrbotten har infort ett utvecklingsrad. Syftet ar att kunna ta ett samlat grepp kring
olika slags investeringar och att prioritera mellan utvecklingsprojekt.

Norrbotten har en god systematik for att veta vilka digitala tjanster som ar tillgangliga
tack vare en systemférvaltningsmodell som hanterar alla system inom IT och MT. De
har aven en systematisk investeringsplanering och initierar utifran strategier projekt som
startas av regionens utvecklingsrad. Detta leder sedan till upphandling och inférande av
digitala tjanster.

3.2.5 Man skulle gérna se mer samordning kring upphandling av digitala
tjanster. Region Norrbotten har sma centrala resurser.
Granskningar av digitala tjanster ar resurskravande och trots héga
ambitioner anser foretagen ibland att det ar svart att 6verblicka
besluts- och kravprocessen. Region Uppsala - fokus painnovation
och tripel helix

| Region Uppsala finns i dagslaget inte ndgon samordnad prioriteringprocess dar
digitala tjanster skulle kunna komma in. Utvecklingsprocesser bedrivs inom olika delar
av organisationen. Regionen dr starkt praglad av den akademiska narvaron och
satsningar pa tripel helix-samverkan. Inom Region Uppsala drivs bade innovation,
utveckling och i viss man implementering fran Innovationsavdelningen pa Akademiska
sjukhuset. Fokus ligger i hog grad pa att hitta battre sétt att utveckla nya losningar
tillsammans med externa aktorer och nu pa senare tid, att implementera dessa I6sningar.

Man anser att det saknas strukturer pa for manga nivaer for att man ska kunna vara en
bra képare av digitala tjanster. Det finns i dagslaget inte ndgon omvand analys av hur
produktfloran pa hela marknaden for digitala tjanster ser ut och vad som skulle kunna
inforas av detta. Landstingsforetradare menade att varden borde arbeta mer med att
identifiera gemensamma behov och processer pa vardgolvet. De menade att det fanns fa
verksamhetsutvecklingsresurser och i den man det fanns, var de organiserade pa ett
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heterogent sétt. Eftersom de inte hade bra processer for att prioritera
verksamhetsutvecklingsinitiativ var det svart att utga fran vardens behov.

Denna bild har vi fatt bekraftad i intervjuer &ven med representanter fran andra
landsting. Region Jamtland-Hérjedalen driver projektet VValTel dar vélfardsteknologi
och distansvard testas. Vanliga utmaningar de méter ar att digitaliseringsfragor
delegeras till IT-avdelningar. Eftersom tjansterna paverkar verksamhetens arbetssatt
behovs bade kunskap och legitimitet som IT-avdelningarna saknar. En utmaning &r att
verksamheterna inte alltid vill forandra arbetssétt. De &r heller inte beredda pa att
lésningar som utvecklats medfor drifts- och forvaltningskostnader.

| Region Uppsala har forsok gjorts med att upphandla utifran behov. Dock stotte man pa
problem med formerna for interaktionen med foretagen, givet behovet av att erbjuda
alla foretagare lika villkor. Deltagare pa workshopen ansag att appar som var till for
patientens eget bruk inte var regionens sak — dven om patienterna ville att lakaren skulle
ta del av information fran dem. | stallet ville man fokusera pa appar som fran bérjan var
designade for att anvandas av vard och patient tillsammans.

Regionens medarbetare beskrev hur de stod infor ett starkt tryck att 6ka graden av
digitalisering. Samtidigt 6nskade de stod for att bedéma klinisk effekt, for att hitta
fungerande sétt att upphandla samt for att skapa tekniska I6sningar sasom plattformar
for datahantering.

3.2.6 Vastra Gotalandsregionen - visionar regional kunskapsstyrning

Intervjupersoner fran Véastra Gotalandsregionen var de som forst uppmarksammade oss
pa utmaningarna i att si manga olika delar av organisationen var involverade i fragor
om digitala tjanster. Detta &r nagot som regionen just nu forsoker komma till ratta med
och har identifierat som en nyckelfaktor for att forbattra situationen. | deras fall &r de
inblandade avdelningarna e-halsoavdelningen, innovationsplattformen och avdelningar
for lakemedel och hjalpmedel. Exempelvis initierade innovationsplattformen ett
utvecklingssamarbete kring en IBD-app som 6vriga enheter inte visste nagot om. |
senare skeden kan dessutom en rad andra funktioner vara inblandade (eller forbigas)
sasom IT eller IT-styrningsstrukturen, MT-funktionen, HT A-funktion och
kunskapsorganisationen. Varje forvaltning skoter egna inkdp, men helst bor den
regionala funktionen vara inblandad.

I den nya regionala kunskapsstyrningsorganisationen som tagits fram for att matcha den
nationella, finns en plan pa att lata kunskapsstyrningsorganisationen beskriva
vardprocesser och vilka IT-stod som dessa behdver. Tanken ar alltsa att varden ska bli
battre pa att identifiera sina behov, men ocksa att det ar specialister som ska ta in
digitala tjanster som behandlingsstrategier att utvardera jamte andra.

Ett annat arbetssatt dr att ga in i utvecklingsprojekt med foretag for att klara ut vilken
form av digitalt stod som ar mojligt, och att darefter kunna ga ut med en generell
upphandling. Detta ar hur regionen har sett pa samverkan med Abbvie och Telia kring
appen for IBD-patienter. Foretagen har fatt ersattning for sin del i utvecklingen.

Nér det galler inkdp finns det dels ett strukturellt problem som att varje forvaltning
oftast upphandlar for sig. Den regionala organisationen kan samordna, men deras
inkopsstyrgrupper &r indelade s att digitala tjanster inte passar in — de gar narmast pa
tvaren. Manga ganger ar ett problem att IT-/verksamhetskrav och -behov stélls mot
varandra.

Ett annat uttryck for regionens stravan att omdefiniera hur man arbetar med digitala
tjanster &r ett starkt Gnskemal om att ett nationellt initiativ inte ska skilja pa digitala
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tjanster och MT, eftersom de anda haller pa att smalta samman. Istéllet bor den
nationella samordningen underlatta den padgaende sammansmaltningen.

3.2.7 Stockholms lans landsting - utmanade att designa strukturer som
passar privata alternativ saval som offentligagda

Stockholms lans landsting (SLL) har 44 000 anstéllda plus alla anstéllda hos privata
vardgivare vilka utgor halften av primarvarden och ett av akutsjukhusen. Storleken och
den stora mangden av olika organisationer med olika agare forsvarar samordnade
strategier och centrala beslut.

Inom den egenagda vardverksamheten finns en gemensam IT-styrningsorganisation
(FOA). Den strukturerar forvaltning och utveckling samt en projektportfélj kopplat till
denna for att mojliggora prioriteringar. Detta galler 1T-projekt och bor darmed inkludera
digitala tjdnster &ven om det inte &r sjélvklart att dessa inkluderas. MT &r annu inte
inkluderad i denna samordning. En viss samordning finns via den centrala
upphandlingsavdelningen.

Dagens samordning gér det mojligt att prioritera mellan sadant som vardgivare velat
upphandla eller inféra, men det &r inte en process som identifierar behov utifran ett
systemperspektiv.

Varje vardgivare har sjalv en prioriteringsprocess for vardutveckling inom ramen for sin
verksamhetsplanering. Det varierar hur och om vardgivare aktivt dvervager hur digitala
tjanster skulle kunna paverka kvalitet och arbetsprocesser.

Forvaltningen for den egendagda primarvarden (SLSO) har i manga ar arbetat med att
gora digitala 16sningar till en del av sin verksamhetsutveckling och har ddrmed en
ovanligt val integrerad process for att prioritera och styra sin digitala utveckling. Den
inkluderar alltifran utvecklingsroller pa vardenheter till ett 6vergripande arbete med
prioritering av utvecklingsprojekt kopplat till den hégsta ledningsgruppen.

Just nu har SLL fokus pa att genomfdra en stor upphandling av en ny informationsmiljo.
Den IT-arkitektur man vill bygga ar tankt att underlatta for att inkludera olika egna eller
upphandlade digitala tjanster. Det satt pa vilket man strukturerar databaser,
analysplattformar och grénssnitt mot journaler ska méjliggéra sammankopplingar
mellan vardgivare och olika applikationer pa ett sakert satt.

Nér den nya informationsmiljén ska inféras vill man kunna hdamta hem
effektiviseringsvinster. En utmaning dr att det generellt saknas vana av att berakna
kostnad och nytta for att behalla eller forandra ett arbetssatt. Det &r i dag inte vanligt att
digitala tjanster upphandlas utifran ett sadant behov. Istéllet gors upphandlingen for att
det finns en intressant tjanst eller produkt. | upphandlingen gérs méjligen en kostnad-
nyttoanalys, men det ar inte behovet som &r utgangspunkten.

Pa systemniva beskriver halso- och sjukvardsforvaltningen att de vill ga ifran att stalla
avtalskrav pa att vardgivare ska ha en viss angiven produkt for schemalaggning eller
digitala vardbesok till att stalla krav pa funktionalitet. Detta gor att en privat vardgivare
som har en egen l6sning kan anvanda den sa lange den lever upp till de anslutningskrav
som avtalet angivit (vanligen Ineras krav). Samtidigt har detta lett till att sma vardgivare
hor av sig och undrar om det finns certifierade produkter eftersom de har svart att
orientera sig i utbudet av olika l6sningar.

3.3 Kapitelsammanfattning

Genom intervjuer och dialogméten har projektet kartlagt vilka problem och behov
foretagare respektive vardgivare upplever.

Tydligare spelregler och samordning av krav
Projekt Ordnat inférande av digitala produkter och tjanster 16



Tydligare spelregler och samordning av krav
Projekt Ordnat inférande av digitala produkter och tjanster 17



Foretagen uppger foljande:

brist pa processer och tydliga krav i alla utvecklingssteg.

vilka indikatorer pa nytta och kostnader dnskas?

vilken evidens énskas? Hur ska produkter utvarderas?

hur ser processer for upphandling och anvandning ut?

piloter gjorda i ett landsting anses inte relevanta i nasta — leder till omstart i

varje landsting.

e oklart vem som bestammer angaende inkdp av digitala tjanster och vad de vill
veta for att ta stallning till en eventuell upphandling.

o fdretagen saknar information om vad som ar att férvanta nér en produkt
utvecklas.

o foretag onskar genomfora affarer som gor att tjansten infors nationellt.

e Onskemal om nationell infrastruktur att koppla tjanster till.

Landstingen uppger féljande:
Relaterade till anvandning

e svart att veta vad som fungerar under lokala férhallanden. (Gar det att &ndra
arbetssétt etc. Darav dnskan om lokala piloter.)

e svart att forandra arbetssétt fran reaktiv till proaktiv vard.

e oklart hur patientsakra digitala tjanster ar, om de haller vad de lovar och vem
som ansvarar for vad.

e ovana att forandra arbetsprocesser utifran andra behov dn professionsdrivna
initiativ. Ofta far IT-avdelningar ansvar for att implementera IT-stod som i
grunden paverkar verksamheten. IT-avdelningarna saknar sadan kunskap och
legitimitet och verksamheterna saknar i sin tur stdd for verksamhetsutveckling.

Relaterade till IT

e bristande formaga att ”ta emot” digitala tjanster och koppla dem till eget
verksamhetssystem.

e svart att integrera externa I6sningar till det egna verksamhetssystemet och
samtidigt ge vardpersonal optimal digital arbetsmiljo.

Relaterade till upphandling

e svart att komma fran pilot till upphandling av en rad olika skal:

o otydliga ansvars- och beslutsomraden.

o kostnader uppstar i en verksamhet och vinster i en annan, eller pa
systemniva. Det saknas bade formaga att identifiera mojliga behov, att
besluta om investeringar och att skapa incitament for att ta kostnader.

o kravet pa att genomfora en upphandling av en pilotad tjanst blir ibland en
ovalkommen dverraskning.

e ovana att berdkna kostnad och mojlig nytta/effektivisering av arbetssétt kopplat
till behandlingar. Darfor svart att avgora nar en digital tjanst &r en bra ersattning
for nuvarande arbetsprocess.

 ingen Gverblick 6ver vilka digitala tjanster som finns pa marknaden.
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4 Dagens processer for inforande

| detta kapitel beskrivs processen for hur digitala tjanster kommer till marknaden. Den
jamférs med hur lakemedelsprocessen for marknadstilltrade ser ut. JAmforelsen ar
intressant eftersom lakemedelsprocessen ar mer mogen och férankrad i sektorn.

Forvantningar pa digitala tjanster fran vardens sida ar att det ska finnas evidens. Allt fler
digitala tjanster ar delar i behandling eller behandlingar i sig. Foretagen a sin sida
onskar ha tydliga regler och standarder. Forvantningarna ar sannolikt inte hamtade fran
lakemedelssektorn dar utveckling tar 10 ar eller mer, utan snarare fran andra branscher
dar det finns vana vid att kontinuerligt utveckla arbetsprocesser med stod av IT.

Begreppet “ordnat inférande” leder dock tankarna till det omfattande arbete som lagts
ner de senaste 10 - 15 aren inom ldkemedelsomradet. Syftet har varit att infora satt att
samordna experter, systematiska utvarderingar (pa bade statlig och regional niva) och
regionala metoder for att infora lakemedel pa ett ordnat sétt. Det innefattar ocksa
nationell samverkan i form av NT-radet (Nya Terapier). Landsting och regioners system
for kunskapsstyrning inom ramen for SKL ar det senaste tillskottet i utvecklingen av
detta arbete. Hur skulle utvardering av digitala tjanster kunna bli en del av detta?

| kapitlet gors en jamforelse med lakemedelsprocessen for att tydliggéra moéjligheter att
efterlikna denna. Syftet ar ocksa att synliggora effekterna pa marknaden av att en digital
tjanst kan vara en behandling som kanske kan subventioneras eller regleras av stat eller
landsting. Digitala tjanster haller pa att omdefinieras fran IT-produkter till behandlingar.
Det utgor en komplikation eftersom det ar oklart hur man gor for att utvardera nagot
som bade &r (eller paverkar) en arbetsprocess och &r en behandling.

4.1 Hur ser vagen till marknaden ut

4.1.1 Lakemedel —lang men samordnad vag

Utvecklingsprocessen for lakemedel ar lang, 10 ar eller mer. Innan upphandling och
nationellt inférande blir aktuellt har ett lakemedel utvarderats bade i prekliniska och
kliniska studier. Detta innebér alltsa att det finns studier att utvardera nar man val
kommer till upphandlingsfas. Forsta steget mot inforande &r dérefter ett godkannande av
Lakemedelsverket. Har delar sig vagarna. Lakemedel som séljs utanfor férmanen och
utan recept far efter godkannande saljas direkt till kunder pa apotek eller andra
godkanda forsaljningsstallen. Om lakemedlet ska provas for att inga i formanen
utvarderas det av Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV). De gar igenom
hélsoekonomi och gjorda studier. | detta lage ar det mojligt att géra en pragmatisk
bedomning. Forst efter ytterligare ett antal ar och studier kan mer djupgaende analyser
om samhéllsnytta och utfall géras. Det ar da Statens beredning for medicinsk och social
utvardering (SBU) kan komma in och gora metaanalyser av kunskapsléaget. Efter TLV:s
beslut satts ett pris och lakare kan forskriva lakemedlet.
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Lékemedel anvands pa sjukhus.

Process for godkannande och prissattning av lakemedel.

Landstingen forhandlar sjalva pris for de lakemedel som anvénds i slutenvérden, och
beslutar ocksa sjalva om vilka lakemedel som ska tas in. Inom landstingen finns utsedda
experter i lakemedelskommittéer som tar fram rekommendationer om vilka lakemedel
som ska anvandas eller fasas ut. Landstingen gar ibland samman nar det géller
kostsamma lakemedel. | NT-radet samordnas landstingen med hjalp av SKL. De stérre
landstingen anlitas for att ta fram beslutsunderlag baserat pa befintliga studier och
analyser, ibland med stéd av TLV. Kopplat till analyserna sker prisférhandlingar med
lakemedelsbolagen. | dessa fall kommer samma rekommendationer och pris galla i hela
landet. | dagslaget ar det cirka 20 produkter varje ar som gar igenom denna process.
Processen anvands framst for dyra lakemedel till sma patientgrupper eller lakemedel
med stor potential. | projekt som drivs av SKL har NT-radet aven borjat arbeta med
vissa typer av kostsam medicinteknik (MT).

Ett godkdnnande av ett lakemedel innebdr att det relativt snart blir prissatt och
tillgangligt pa marknaden. VVagen till godkannande ar dock lang eftersom lakemedel
maste testas i noggrant reglerade faser. Dock ar EU-marknaden samordnad sa att ett
godkéannande i ett land kan gélla i alla lander om foretaget ansoker om detta.

Eftersom processen for lakemedel ar utformad for att besluta pa befintliga underlag
saknas ett angreppssétt for att hantera digitala tjanster, dar underlaget ser helt
annorlunda ut.
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4.1.2 Digitalatjanster — kortare vag, men med omtag och oklarheter
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Process for godkannande och prissattning/upphandling av digitala tjanster.

MT och digitala tjanster har en mindre standardiserad vag till marknaden. Tekniska och
digitala produkter som &r att betrakta som MT ska godkannas genom CE-mérkning.
Kraven for CE-markning utformas pa EU-niva. Gradvis har kraven hojts. For de digitala
tjanster som berdrs kommer det att innebara striktare krav pa dokumentationen av
produkternas kliniska nytta. Ldkemedelsverket godkanner de organisationer (Notified
Bodies) som utfardar CE-mérkning. Efter en CE-mérkning ar det upp till féretaget att
hitta en kopare till tjansten eller produkten. Ett satt dr att marknadsfora sig direkt till
privatkund. Vissa tjanster och produkter saljs pa apotek, andra hos vanliga detaljister.

Offentliga vardgivare maste upphandla tjanster enligt lagen om offentlig upphandling.
Landsting genomfor generellt sett upphandlingar nar en vardgivare, férvaltning eller
liknande har onskat detta. Behovet kan komma fran utvecklingsintresserade specialister
eller vara ett politiskt initiativ. Vid upphandlingarna satts ofta expertgrupper ihop for att
utvérdera.

| samband med detta stéller landsting olika krav. Utéver CE-markning kan det handla
om att redovisa anvéndbarhet, klinisk nytta, data som gor kostnad- nyttokalkyler
mojliga eller enklare former av halsoekonomiska bedémningar.

For MT har landsting och stat sedan cirka 10 ar tillbaka i viss utstrackning arbetat med
sa kallade HT A-analyser (Health Technology Assessments). | en HTA-analys bedoms
om genomforda studiers kvalitet och om det finns behandlingseffekt. Darutover
analyseras kostnader och nyttor i snavare perspektiv och pa samhallsniva. Alla landsting
gor inte denna typ av granskning, men de som gor det samordnas av Statens Beredning
for medicinsk och social utvardering (SBU) som aven publicerar bedémningarna pa sin
hemsida. SBU gor analyser sjalva, det finns &ven en EU-samverkan. TLV hade mellan
2012-2016 ett uppdrag att pa prov gora halsoekonomiska utvarderingar av MT. De har
darefter fatt forlangning av detta uppdrag. Antalet utvarderade produkter ar dock fa,
hittills drygt 10.
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Upphandlingar av digitala tjanster sker idag pa olika satt. Det finns exempel pa att
landsting slutit avtal med en mellanhand (exempelvis Telia) som hanterar ett antal
tjanster. Landstinget kan valja att utvardera varje sadan tjanst for sig.

Liksom for lakemedel finns majlighet for landstingen att ga samman kring att utvardera
och prisférhandla inom ramen for NT-radet. Ett sddant pilotexempel for digitala tjanster
ar en sensor for kontinuerlig glukosmatning vid diabetes. Denna utvardering och
gemensamma prisférhandling genomférdes dock forst efter det att ett flertal landsting
infort sensorn pa egen hand.

Utifran landstingens perspektiv ar det inte sjalvklart att gd samman om upphandlingar.
Upphandlingar kan ge battre pris om de samordnas, men de kan ocksa minska antalet
marknadsaktorer pa sikt nar de som inte vinner slas ut.

Upphandlingen av lakemedel samordnas pa regional niva, aven mellan offentliga och
privata vardgivare. | Stockholm dar 40 procent av varden sker i privat regi, ar priset pa
lakemedel nagot som landstinget férhandlar for alla vardgivare. MT daremot, ar nagot
som varje vardgivare, till och med inom den egenagda varden, prioriterar och
upphandlar.

4.2 Skillnader och likheter — lakemedelsprocess jamfort med
process for digitala tjanster

4.2.1 Ar nationellt inférande och mer evidens vart hogre kostnader?

Eftersom digitala tjanster har en kortare utvecklingsprocess an lakemedel och inte
genomgar kliniska studier pa samma satt, finns det sjalvklart ett mindre underlag att
utvardera nar inférande ska ske. Det finns inte langa studier och sallan studier pa klinik.
Darfor blir inte det satt man gér HTA- och metaanalyser pa sarskilt relevanta har. For
att kunna gora sadana maste man antingen forst slappa in produkten pa marknaden och
gora studier som sedan utvarderas. Eller férlanga utvecklingsfasen. Om man forlanger
den blir produkterna dyrare da kostnaderna for foretagen okar.

Om det ar dnskvart att inféra digitala tjanster nationellt redan nér de &r nya, visar
jamforelsen med lakemedel att det skulle behdvas studier att basera sadana beslut pa.
Detta i sin tur kraver att tjansterna antingen far finnas pa marknaden for studieandamal
eller att de pa annat satt studeras under langre tid. Fragan ar dock om hur Ianga och hur
manga studier som ar ekonomiskt och kvalitetsmassigt forsvarbart. Det &r pa gang en
uppstramning kring vad som ska kréavas i form av klinisk utvardering. Detta sker inom
ramen for CE-mérkning. Det innebdr att fler digitala tjanster klassificeras som
medicinska och kraven pa klinisk utvéardering for dessa okar. Verksamheternas krav pa
mer evidens kommer alltsa delvis att infrias. | jamforelse med vad som géller for
lakemedel i form av prekliniska och kliniska studier &r det dock fortfarande stora
skillnader. Har &r det relevant for varden att stélla en kontrollfraga innan man kraver
mer. Kliniska studier medfor att utvecklingskostnaderna blir hdga. Detta &r motiverat
givet att riskerna for patientsédkerheten ar mycket hog. Nér det galler de digitala
tjansterna ar det viktigt att vaga in riskbilden nar man staller krav pa evidens. Alla
digitala tj&nster har inte samma risk for allvarliga biverkningar (allergisk chock till
exempel), d&ven om det kan finnas andra biverkningar.
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4.2.2 Likheten - behandlingar som kraver evidens och nationellt jamlik
vard

Aven om digitala tjanster inte har samma riskprofil &r de ofta behandlingar, eller i
nagon mening menade for medicinska andamal. Detta tyder pa att de skulle beh6va
hanteras mer likt lakemedel och andra behandlingar. Det gar att dra lardom av det
nationella langsiktiga arbetet med att forbattra systematiken i inférande av lakemedel.

TLV har i en rapport om HTA-analyser och MT konstaterat att det finns ett tydligt
behov av att genomfora fler samordnade analyser eftersom MT idag infors pa ett icke
ordnat satt. Det leder till ojamlik vard eftersom olika landsting gor olika. Det riskerar
ocksa att skapa onddiga kostnader eftersom vissa produkter far valdigt stor spridning
trots att det senare visar sig att de inte gav 6nskad effekt.>

I en kartlaggning av landsting och regioners inkdp konstaterar TLV? att de flesta
landsting har sa pass mogna inkopsprocesser att de skulle kunna dra nytta av fler
analyser av Klinisk effekt fran TLV. Fragan &r dock nar mer avancerade analyser kan
goras. Langre studier kan bli klara forst nér tjansten anvénts en tid. En praktisk 16sning
kan vara att arbeta med att géra samlade halsoekonomiska studier for en typ av tjanst,
till exempel hemmonitorering. Har skulle ocksa de nationella programomraden inom
kunskapsstyrningen kunna ha en roll att peka pA om monitorering i hemmiljo bor vara
en del av behandlingsprogrammet for en specifik diagnos. TLV (eller SBU) skulle
kunna géra metaanalyser av om det &r befogat med hemmonitorering. Nar det géller
enskilda tjanster kan det kopplas till konkreta lokala, eller nationella upphandlingar.
Aven hir kan sjalvklart HT A-analyser ha en roll, men kanske i forenklad form beroende
pa vilka studier som finns.

4.2.3 Metodik for utvardering

En viktig skillnad mellan lakemedel och digitala tjanster &r att digitala tjanster inte ar
lika entydiga som produkter betraktade. Ett Iakemedel kan utvarderas i dubbelblinda
randomiserade studier, men en digital tjanst ar svar att isolera fran hur patienten
respektive vardpersonalen anvander den. Néar det géller lakemedel talar man om
patientens foljsamhet till behandling och den kliniska effekten, men nér det galler
digitala tjanster ar det alltsa svarare att bortse fran alla omvarldsberoenden. Tjansten &r
beroende av lokal IT-milj6, personalens motivation att férandra sina arbetssatt och
ledares formaga att stalla om sin verksamhet. Om man uttryckte sig med sprakbruk fran
industriell ekonomi skulle man séga att ett lakemedel ar en insatsvara medan en digital
tjanst ar en arbetsprocess och kanske delvis en insatsvara. Oavsett ordval far detta
konsekvenser for:

- hur man kan krava att tjanster utvérderas.
- vad leveranttren ska kunna beldgga med evidens.
- vad i tjansten som koparen maste kunna berakna eller sjalv utvardera.

Ett forsta steg dr att enas om vad som ska vara ”Golden standard” for studiedesign nar
dubbelblinda randomiserade multistudier inte & mdjliga att gora.

Vidare handlar det om vad som ar rimligt att kréva av foretag nér det galler evidens.
Lakarens fraga om tjansten gar att anvanda just har, &r till stor del beroende av om

2 Halsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter — Slutrapport av medicinteknikuppdraget.
TLV 2017

3 Kartlaggning av inkdps- och investeringsprocesser for medicintekniska produkter i landsting och
regioner. 2018. Tandvards- och lakemedelsformansverket.
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vardgivaren kan och vill forandra arbetssétt. Det ar svart for tillverkaren att svara pa.
Att berdkna vardet av att forandra arbetsprocesser och att vardera kostnader av
organisationsforandringar ar nagot vardgivare skulle behova bli battre pa att gora. Det
kan fortfarande behdvas forstudier eller piloter for att testa nya arbetssétt, men detta &r
inte samma sak som piloter for att skapa evidens. Kostnaden for att gora piloterna &r
nagot som kopare och saljare far forhandla om.

4.3 Kapitelsammanfattning

Dagens process for att ta en digital tjanst till marknaden &r kortare &n motsvarande
process for lakemedel. Dock &r den betydligt mer differentierad. | tidigare kapitel
beskrevs komplikationen med att upphandling inte alltid sker eftersom det ar oklart med
finansiering och mandat. | dessa situationer hjalper det inte att det finns en process.

Lakemedel har en snabb process for prissattning och inférande nér de val blivit
godkanda for marknaden, men da har de genomgatt en period pa tio ar eller mer av
prekliniska och kliniska studier. Digitala tjanster har en kortare utvecklingsfas. Har
finns det visserligen 6kande krav pa kliniska studier, men i betydligt mer begransad
omfattning an for lakemedel. Nasta stora skillnad ar att eftersom staten erséatter
patientforskrivna lakemedel finns anledning att gora en statlig bedémning. Efter denna
finns ett nationellt pris for lakemedlen. Digitala tj&nster ar i dagsléget endast
finansierade av landstingen sjélva och upphandlingar &r darmed regionala i de flesta
fall.

Digitala tjanster kan ses som behandlingar. Brist pa utvarderingar eller
rekommendationer leder till att patienter i olika landsdelar inte far samma behandling.
Ett arbetssatt skulle kunna vara att géra nationella utvarderingar efter att produkter
inforts lokalt och utvarderats. Detta skulle goras i anslutning till att nationella
vardprogram tar stallning till om metoden i fraga ar lamplig att rekommendera som en
del av ett vardprogram. Da skulle nationella ramupphandlingar ocksa kunna goras.

For att skapa mer tydlighet behdvs en nationell enighet om vad som ar en god
studiedesign for digitala tjanster, eftersom studiedesigner for l1akemedel inte ar praktiskt
mojliga eller lampliga. Det gar inte att isolera en digital tjanst eller att halla
testdeltagarna okunniga om vilken tjanst de anvénder.

En viktig skillnad &r att hela ansvaret for att utvardera effekt inte kan laggas pa
leverantoren eftersom digitala tjanster paverkar arbetsprocesser, vilka endast kdparen
kan besluta om. For att fa effektivare kop skulle alltsa kdparna behova utveckla metoder
for att sjalva utvardera kostnader och nyttor for att utveckla sina egna arbetsprocesser.
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5 Internationell utblick — England och
Danmark

| arbetet med att ta fram rekommendationer for hur de utmaningar vi beskrivit kan
hanteras, har projektet tagit intryck av det engelska arbetet med att etablera en nationell
gransknings- och certifieringsprocess samt ett danskt initiativ for att skapa en
gemensam nationell infrastruktur som mdjliggdr upphandling av olika digitala tjanster.
De tva modellerna belyser olika delar som kravs for en fungerande helhet. I detta kapitel
beskrivs dessa évergripande.

5.1 Engelsk modell for kravstalining och certifiering

National Health Service (NHS) i England arbetar med att etablera en nationellt
samordnad gransknings- och certifieringsprocess for appar. Se bilaga for en fordjupad
beskrivning av de omraden som granskas. Erfarenheterna fran det engelska arbetet ger
exempel pa vad reglerande myndigheter respektive vardgivare kan ansvara for.

5.1.1 Kontexten: England, NHS och myndigheterna

Storbritannien har ett gemensamt halso- och sjukvardssystem: NHS. Inom ramen for
detta har England, Skottland och Wales egna “nationella” system. I England har NHS
en organisation kallad NHS Digital som ansvarar for den digitala utvecklingen, liknande
det svenska Inera.

I England finns liksom i Sverige en rad statliga myndigheter som reglerar och
inspekterar vard och omsorg. Nar det géller granskningsprocessen ar det tva av dem
som dr inblandade:

e Care Quality Commission (CQC).
e The National Institute for Health and Care Excellence (NICE).

CQC har ansvar for att 6vervaka vard- och omsorgsgivare och har sin narmaste svenska
motsvarighet i Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Som vardgivare anséker man
om att bli registrerad hos dem och maste da visa upp att man moéter alla krav som finns
pa vardgivare. De utfor kontinuerligt inspektioner hos vardgivare vilka resulterar i
rapporter med eventuella krav pa atgarder.

NICE startades 1999 med ambitionen att komma till ratta med den stora variationen i
tillganglighet och kvalitet som i debatten kallades ”’postkodslotterivarden”. 2005 slogs
myndigheten samman med Health Development Agency. De fick da ocksa ansvar for att
ge végledning for en mer hdlsosam livsstil.

2013 blev NICE en myndighet och har darmed ansvar for att utveckla vagledningar och
standarder inom varden. De utformar kvalitetsindikatorer och riktlinjer for att definiera
god vard. Dessa kan anvandas av vardgivare och vardinspektioner. NICE erbjuder ocksa
en sokdatabas for tillganglig evidens pa vardomradet uppdelat i kategorier, exempelvis
riktlinjer, HTA-analyser, (Health Technology Assessments), pagaende studier. Nar
NICE tar fram riktlinjer for behandling av olika sjukdomstillstand ar halsoekonomiska
faktorer och ekonomisk nytta komponenter som de fort fram som viktiga aspekter i
bedémningen av vad som &r kvalitativ och effektiv vard.

NICE har ingen direkt motsvarighet i Sverige. Socialstyrelsen tar fram nationella
riktlinjer och &r delvis en motsvarighet. Arbetet med Oppna jamforelser kan sigas vara
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samma andas barn som det ursprungliga NICE med tanke pa ambitionen att skapa en
nationellt jamlik vard. Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har ett ansvar
for att bedoma halsoekonomiska effekter avseende lakemedel och har &ven ett mindre
omfattande uppdrag avseende motsvarande bedémningar for medicinteknik (MT).

5.1.2 Varfor en certifieringsprocess och ett bibliotek?

NHS Digitals ambition &r relaterad till ett antal olika utmaningar. VVardkostnader 6kar
till féljd av de demografiska forandringarna med allt fler aldre. En ohélsosam livsstil
bland manga invanare resulterar i 6kande vardkostnader. Digitala tjanster ses som ett
satt for medborgare att ta ansvar for sin halsa och sjukdom. For vardgivare ar det ett satt
att klara av att mota okade vardbehov genom att bli effektivare i sitt satt att erbjuda
vard. Certifieringsprocessen ar fortfarande i en utvecklingsfas. Hittills har 70
appar/digitala tjanster granskats.

5.1.3 Vilka digitala tjanster granskas?

NHS modell riktar sig i dagslagen i forsta hand mot enklare appar som kan kopas i
exempelvis Appstore. Pa nationell niva ska prioriterade utlysningar kunna géras dar
appar inom ett visst behandlingsomrade ska kunna granskas i samverkan med de
programomraden som finns inom sjukvarden for dessa omraden.

5.1.4 Hur gar processen till?

Processen for granskning inleds nar foretaget skickar in en forsta enkel ansokan. De far
en snabb aterkoppling. Déarefter skickar de in en fullstandig ansékan med underlag
utifran ett antal omraden dar NHS Digital har specificerat fragestallningar utifran de
krav man stéller. Ansokningshandlingarna granskas och om de ér tillfyllest far
produkten ett godkédnnande: ”"NHS Approved”. Den publiceras dérefter i ett virtuellt
bibliotek. Det innebar alltsa inte att tjansten ar upphandlad av en vardgivare.
Godk&nnandet anses ge fordelar gentemot konsumenter/patienter och upphandlande
vardgivare tack vare NHS goda renommé.

- (D - 44

Processen ar tankt att vara dppen for alla foretag. An ar dock inte processen fullt
uppskalad. NHS Digital arbetar darfér med prioriterade omraden. Det finns strategiska
programgrupper inom NHS som pekar ut omraden dar det ar extra angelaget att granska
appar, exempelvis graviditet och diabetes.

5.1.5 Vad granskas?

App-tillverkarna far skicka in underlag relaterade till atta omraden. Inom varje omrade
har NHS Digital stallt fragor som foretaget ska besvara. Se bilaga for ett langre utdrag
fran fragebatteriet. Nedan féljer de huvudsakliga omradena:

1. Indikatorer pa appens effekt

For att utvardera digitala produkters kliniska effekt och samhallsekonomiska nytta har
NICE utformat fragor och krav pa underlag. Fragestallningarna rér omraden som
vanligen finns med i en HTA-analys. Svar och underlag granskas av experter som NHS
Digital kallar in.
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2. Regulatorisk godkannande

For att bli godkand méste appen ha de regulatoriska tillstdnd som &r aktuella. Ar det en
MT-produkt ska den vara CE-markt. Digitala vardgivare maste ha registrerat sig som
vardgivare hos den myndighet som sedan ocksa ar ansvarig for att inspektera
vardgivare, CQC. Om appen ska anvanda eller skicka information till den engelska
motsvarigheten for den svenska tjansteplattformen, ska den ha fatt ett godkannande fran
denna. Appen ska alltsa ha genomgatt en certifieringsliknande process hos dem.

3. Klinisk sakerhet

Klinisk sakerhet galler dokument som visar att appen lever upp till standarder for
sékerhet och riskhantering.

4. Sekretess

Sekretessfragorna rér hur data hamtas in och hanteras och att regelverk pa dessa
omraden foljs (till exempel GDPR).

5. Sékerhet
Sakerhetsfragorna avser hur IT-sakerheten &r konstruerad.
6. Anvandbarhet och tillganglighet for slutanvandare

Omradena anvéandbarhet och tillganglighet avser om tjansten ar latt att anvanda och om
den &r tillganglig oavsett funktionsvariation. Omradena bygger i NHS modell
huvudsakligen pa ISO 9241-210, som handlar om satt pa vilka bade hardvaru- och
mjukvarukomponenter av interaktiva system kan forbéttra interaktionen mellan
manniska och system.

7. Interoperabilitet

Interoperabilitet &r det omrade som handlar om hur en digital tjanst kan kopplas
samman med andra tjanster och hur data fors dver fran ett system eller en databas till en
annan. Fragorna avser alltsa hur den tekniska losningen ser ut for att kunna samverka
med andra system, vardgivare med flera samt om lésningarna lever upp till de
standarder och regler som NHS har pa omradet.

8. Teknisk stabilitet (NHS Digital)

En app maste vara stabil och ha relevanta losningar for exempelvis hur uppdatering ska
ske och hur uppdateringar skickas ut till anvandare.

5.1.6 Vem granskar?

Den engelska modellen &r under utveckling. | dagslaget &r det NHS Digital som skoter
merparten av granskningarna och som vid behov kallar in experter for bedémning av
vissa av omradena. Delar av granskningen sker inom ramen for andra processer, sasom
CE-markningen och tillstandsprévningen for att fa ansluta sig till den nationella
plattformen. NHS Digital verifierar att tillstanden finns och att de &r korrekta. Om en
app har genomgatt en pilot anges det i det “bibliotek™ dér appen publiceras med ett
”NHS Approved”.

De 6vriga underlagen granskas av personal pa NHS Digital. Apparna betygsétts inte
utan antingen &r de godkénda eller inte. Om en app inte blir godkand &r det mojligt att
komma tillbaka med nya forbéattrade underlag.

Fragestallningarna, och darmed kraven, finns tillgangliga pa webben. Tanken &r att
foretag sjalva ska kunna bedéma om det &r meningsfullt att ansoka.
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NHS Digital har planer pa att ackreditera offentliga eller privata aktorer som far skota
granskning och certifiering enligt NHS Digitals foreskrifter.

5.2 Dansk nationell infrastruktur — plattform for hemmonitorering

Ett annat mycket intressant initiativ ar den upphandling av en infrastruktur for digital
nationell infrastruktur fér hemmonitorering som gérs i Danmark. De har valt att skapa
en nationell I6sning for lagring av telemedicinsk information. | och med detta kan de
paborja ramupphandlingar for digitala tjanster pa monitoreringsomradet.

England har alltsa valt att samordna godkéannande av enstaka tjanster medan Danmark
istallet valt att samordna infrastruktur och lagring.

Det intressanta med det danska initiativet ar att de pekar pa nodvandigheten av att gora
gemensamma nationella investeringar och 6verenskommelser for att kunna halla
samman regional vard, kommunal omsorg och olika nationella intressen.

De nordiska landerna foljer varandras arbete, men har valt lite olika véagar for
utvecklingen.

5.2.1 Den danska kontexten

Den danska styrningen av hélso- och sjukvard ar betydligt mer centraliserad an den
svenska. Den dr indelad i regioner (motsvarar vara landsting), men det ar staten som
fattar beslut om budget. Danmark ar offensivt pa e-halsoomradet och har under senare
tid tagit flera initiativ. Exempelvis ar den nationella sundhetsjournalen inford och tva
regioner har infort ett nytt vardinformationssystem, den regionala sundhedsplattformen.
Det senare &r ett initiativ som tva av regionerna gatt samman om och som pa sikt ar
ténkt att aven kunna bli en bas for att kommuner och region ska kunna samverka béttre
kring patienter. Det finns ocksa en tanke om att, efter utvardering, kunna anvanda
I6sningen i andra regioner.

5.2.2 Upphandling av infrastruktur

Den danska upphandlingen utgar ifran en tjanst for monitorering av KOL-patienter.
Infrastrukturen som upphandlas ska dock kunna anvéndas for flera olika
I6sningar/tjanster. Som exempel ndmns diabetes, graviditetskomplikationer eller
telemedicinsk beddmning av sar. Genom att inleda med ett diagnosomrade skapas en
hanterlig avgransning initialt.

Upphandlingen ar tankt att resultera i ett antal ramavtal:

e en leverantdr av telemedicinsk infrastruktur (en gemensam lagringsplats).

o fem leverantdrer av brukarldsningar: i detta fall en monitoreringsapp for KOL-
patienter. Med apparna/tjansterna kan patienten méata och samla in olika parametrar
for att antingen folja vardena sjalv eller dela dem med vardgivare. Via plattformen
kan regioner/kommuner upphandla en videol6sning sa att patienten ocksa kan
erbjudas videokonsultation med vardpersonal.

o tre leverantdrer av medarbetarldsningar som kan anvandas for att medarbetare hos
vardgivare eller i kommunala verksamheter ska kunna avlasa appar. Tjansterna ska
vara anpassade till de kliniska arbetsflédena och ge personalen en dvergripande
Oversikt 6ver de patienter som anvander hemmonitorering.
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Den upphandlade l6sningen géller bade regioner och kommuner. De tankta vinsterna ar
att skapa battre vard for patienterna, underlatta for medborgarna och att géra 6vergangar
mellan olika vardgivare och/eller myndigheter béttre.

Kommunerna/regionerna &r inte tvingade att anvénda de upphandlade leverantdrerna
men det har bade ekonomiska och resursmassiga fordelar att géra det. Dessa tjanster
kommer vara anpassade for plattformen och priset for utveckling och férvaltning av

tjansterna blir lagre da man upphandlar for flera.

Upphandlingen av infrastrukturen ska enligt plan vara klar i augusti 2018. Dérefter
foljer upphandling av ramavtal for medarbetarlésningarna under hosten 2018, foljt av
brukarl6sningar under varen 2019.
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6 Infrastruktur for digitala tjanster for
ordinerad egenvard

En barande princip for landsting och regioner ar att skapa en nationell infrastruktur som
inte laser landstingen till en specifik leverantor. Darfor har inriktningen i Sverige hittills
varit att arbeta med att etablera gemensamma principer for interoperabilitet (férmaga
att utbyta information mellan olika system) samt for arkitektur. Grovt férenklat ar det en
infrastruktur som styr hur saker ska byggas och kopplas samman snarare an en teknisk
hub som gor arbetet. Beslut om denna inriktning, alltsa principer for det som kallas 1T -
arkitektur, fattades redan 2007. Det man enats om ar gemensamma strategier som gor
att helheten (”e-halsans ekosystem™) haller ihop trots att olika delar forandras.
Ekosystemet blir robust men det skapar anda utrymme fér manga olika I6sningar.

For att kunna inkludera digitala tjanster for egenvard i den gemensamma infrastrukturen
har Inera utrett vad som behdvs i form av nya gemensamma regler och vilka tekniska
funktionaliteter som maste utvecklas och finansieras.

Forslaget ar publicerat och bendmns ” En svensk referensarkitektur for ordinerad
egenvard”.

Projektgruppen har tagit del av ett av Ineras arbetsmaterial* som innefattar principer,
analys av behov och identifikation av investeringsbehov. Delar av materialet har
godkants av Ineras arkitekturrad.

For att komma vidare behdver berdrda beslutsfattare anta foreslagna principer och
tillskjuta finansiering.

De principer som foreslas ar:

e dagens dubbelregistrering behover undvikas — isolerade egenvardslésningar
behover integreras med vardinformationssystemen.

o forskriven personlig MT(medicinteknisk) -utrustning (sensorer) behdver kunna
delas mellan olika egenvardsprogram oavsett vilken egenvardslosning som
anvénds.

¢ de legala tolkningarna rérande dataskydd och informationsdelning behdver vara
nationellt 6verenskomna for att ge en effektiv nationell marknad for
egenvardslosningar.

¢ internationella standarder for informationsutbyte behdver tillampas for att ge
halso- och sjukvarden tillgang till ett internationellt utbud av
egenvardsldsningar.

e de tekniska grundstrukturer som tillampas behdver vara gemensamma med
andra tillampningsomraden, sa som forsta linjens vard och digitala vardmoten
(video, formulér, journalsystemintegration).

e strukturerad information som samlas in fran individen ska kunna
tillgangliggoras for kunskapsutveckling for saval individ som profession.

e arkitekturen ska stodja en gradvis (forutspadd) konsolidering av dagens
diagnosbundna egenvardslosningar till generella egenvardsplattformar.

4 Svensk referensarkitektur for Telemedicin/Telehélsa,Inera, Johan Eltes, arbetsmaterial 2018
Enskilds Informationsutbyte med vardgivare genom externa tjanster/appar
Forutsattningar for paketering av informationsforsorjningstjanst, arbetsmaterial Inera 2018
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e det ska finnas en saker modell for anslutning av tredjeparts-appar och tjanster
till en egenvardsplattform.
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Bilden visar en 6verblick dver hur de olika delarna i infrastrukturen ska kunna
samverka for att information ska kunna utbytas.

6.1 Den digitala arbetsmiljén

Forslaget - Referensarkitektur med egenvardfunktionalitet - I6ser behovet av en séker
och kostnadseffektiv informationshantering mellan huvudmannens verksamhetssystem
och digitala tjanster for ordinerad egenvard. Det som kvarstar ar dock den digitala
arbetsmiljon for vardpersonalen. Forslaget loser inte dagens problem med att
vardpersonal behdver logga in i olika system och applikationer. Sannolikt kommer den
problematiken istallet 6ka i omfattning.

Det finns dock lésningar som gor att vardpersonal istéallet ser ett enhetligt granssnitt och
darmed far en mer lattarbetad digital arbetsmiljo. Hur och om detta ska implementeras
beslutas av ansvariga for respektive organisations IT-miljo. Om det bor l6sas med en
nationell 16sning behdver utredas vidare.

6.2 Vem ska utféra kopplingarna?

Redan idag far Inera manga propaer fran vardgivare som skulle vilja anvanda befintliga
Inera-losningar for att koppla en extern leverantor av en digital tjanst for egenvard till
deras journaler. Det de skulle vilja ha hjalp med &r att inte behéva gora kopplingen
sjalva utan fa en saker mellanlésning.

Idag har Inera inte kunnat gora detta, for fragan har stoppats upp av att detta ocksa lagts
samman med om den digitala tjansten ska publiceras for allmanheten pa 1177. Om den
ska publiceras vill 1177 ha garantier for att tjansten ar kvalitetssaker och testad. Nagot
som kraver att 1177 har experter som kan granska digitala tjanster. Detta hinder skulle
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kunna fa en praktisk I6sning genom att Inera erbjod kopplingen och att
publikationsfragan hanteras separat.

Pa ett generellt plan vore det enklare att lata landstingen sjélva ta ansvar fér om de
tjanster som de vill koppla samman ar séakra och haller kvalitet (givetvis utifran
nationell samverkan och riktlinjer) och att Inera erbjuder att leverera en teknisk tjanst.
Pa s vis skulle annu en av pusselbitarna for att infora digitala tjanster snabbare komma
pa plats.

6.3 Stod och behandlingsplattformen

Ineras referensarkitekturen har tagit hojd for en utveckling dar det finns
marknadsaktorer som erbjuder diagnosneutrala system for egenvard/telemedicin. Inera
har dock en egen I6sning som &r diagnosneutral och kallas ”’Stdd och
behandlingsplattformen”. l1dag saknar den stdd for sensor-baserad inmatning. Istallet
matas information in via formuldr.

Ineras &gare skulle kunna besluta om att vidareutveckla denna tjanst, exempelvis genom
att koppla samman den med journalsystem, utveckla analysstéd och mojligheter att
anvanda sensorer. Hittills har landstingen inte beslutat att uppdra Inera att gora detta.
Eftersom utvecklingen av denna typ av produkter gar mycket fort finns det redan idag
pa marknaden andra, oftast diagnosspecifika, 16sningar som har utvecklat mangder av
avancerade funktionaliteter.
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7 Marknaden och behoven — vad
behover atgardas

| kapitlet gors en analys av aktorernas utmaningar och behov utifran en
marknadsmodell. Att anvénda begrepp som séljare, kdpare och marknadstilltrade ger en
struktur for att klargora vad olika aktorer gor pa en marknad och tydliggor bade
skillnader och likheter med var process. Darmed kan vi ocksa se vad som kan forbattras.

Bade foretag och upphandlande landsting ger uttryck for att digitala tjanster finns pa en
ny och framvéaxande marknad dar forutsattningarna forandras i snabb takt. Ett problem
for bada parter &r att det inte ar tydligt vad sjalva tjansten ar eller innebar, hur den ska
utvarderas, vem som ska utvardera den samt vad staten respektive landstingen skulle
behdva gora for att reglera marknaden.

Nedan analyseras problemen utifran ett marknadsperspektiv och forbattringsbehov
ringas in.

7.1 Spelregler pa marknaden

Manga av de problem som foretag och landsting beskriver bottnar i att marknaden &r
omogen. Mognadsprocessen kan dock paskyndas genom att aktivt fortydliga
spelreglerna.

En stark 6nskan fran foretagen ar att fa klarhet i hur processerna ser ut och vilka krav
som galler sa att de kan anpassa produktutvecklingen och berakna tid till marknaden.
Landstingen beskriver samma bild, men énskar ocksa mer vagledning angaende
lagstiftning och statliga myndigheters agerande, det vill sdga de regelverk som ger
marknadens aktorer en struktur att forhalla sig till. De upplever ocksa behov av mer
entydiga, strukturerade processer.

En del av den klarhet som efterfragas paverkas av om landstingen enas om
gemensamma standarder for IT, vilket krdver samordning. Andra delar, som att
kommunicera vilka krav och regler som redan finns, &r daremot méjliga att publicera.
Det forutsatter att det finns en aktér som kan ta ansvar for att samlat beskriva ett sadant
ramverk, dess aktorer och gallande regelkrav. Statliga myndigheter skulle ocksa kunna
prioritera att gora uttolkningar och rekommendationer.

Idag finns information, men splittrat. I Tandvards- och Lakemedelsformansverkets
(TLV:s) rapport® beskrivs ocksa att landstingen har svart att hitta utvarderingsunderlag.
Sa finns till exempel stédmaterial till landsting for kostnad-nyttoutvardering vid
upphandling hos Statens Beredning for medicinsk och social utvardering (SBU), och
hos Lakemedelsverket finns information om krav vid CEmarkning. Landstingen sjalva
har oftast ingen information pa sina hemsidor om vad de har for krav for att upphandla
digitala tjanster.

For att klargora spelreglerna behdver relevanta krav samlas pa en websida dar stegen i
processen fran idé till upphandling och inférande klargors. Om de olika aktérerna
dessutom aktivt arbetade med att klargéra gransdragningar och krav skulle situationen
sannolikt forbattras avsevart.

5 TLV 2018 s. 26.
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Att ta intryck av den engelska modellen skulle vara vardefullt. Har har man Gkat
tydligheten i processen till marknad genom att sammanfatta och samla krav.

7.1.1 Foretagen som saljare

Digitala tjanster saljs av bade sma och stora foretag. De har ofta en bakgrund i andra
marknader. Viss forvantan finns fran foretagen pa att det ska ga att breddinfora
produkter och att det ska ga lika snabbt som pa andra marknader. Det ar ett tecken pa att
det behdvs mer kunskap om vardbranschen och om offentlig sektor. Situationen
kommer sannolikt att forbattras med tiden, eftersom foretagen soker information och de
som l&r blir de som lyckas.

En viktig fraga ar om tjansterna ar att betrakta som behandling. Vilket da staller hogre
krav pa evidens, kvalitet och sakerhet. Foretagen som bransch skulle tillsammans kunna
bidra till att 6ka kdparnas kannedom om branschen genom att ta fram oversikter dver
tjanster eller kategorier av tjanster. ldag forefaller manga kopare sakna overblick.

7.1.2 Landstingen som kopare

Spelreglerna pa en marknad géller alla. Det kravs att aktorerna; koparna och séljarna,
forstar sina respektive roller.

Att infora digitala tjanster innebar manga ganger att vardens arbetssatt behéver
forandras, det ar en form av digital transformation. Vilket innebdr anvandandet av
digital teknologi for drastiskt forbattra verksamhetens prestationer eller omfattning.

Det finns svarigheter med att berédkna kostnader och nyttor for att férandra
arbetsprocesser. Darfor ar det ocksa svart att berakna vérdet av att kopa och
implementera en digital tjanst. Svarigheterna uppstar pa lokal niva. En av orsakerna &r
att kostnader och nyttor oftast ligger i olika budgetar (priméarvard tar kostnaden medan
slutenvarden vinner pa farre akutbesok eller inlaggningar). Kanske &r ett satt att hantera
detta att central forvaltning omférdelar medel i sina anslag. Alternativt skulle kostnader
for digitala lIdsningar baras av central forvaltning.

Nyckeln ar kanske att borja fora en aktiv, faktabaserad dialog om hur vardgivare ska
hantera den digitala transformation som inférande av digitala tjanster medfor.

Det skapar en annan inramning av problemet: fran att galla enstaka digitala I6sningar till
att handla om att stimulera omstallning av hur vard bedrivs. Det &r en forutséttning for
att kunna dra nytta av digitala lI6sningar.

En forbéattring kan vara att erbjuda forebilder for hur nyttor kan hamtas hem i
budgetsammanhang, eller stod till upphandlingsavdelningar for hur kalkyler kan goras.
Det skulle kunna publiceras pa en gemensam webbsida. Det finns lardomar att sprida —
exempelvis har Region Norrbotten redan idag infort manga distanstjanster for att bland
annat fa ner kostnader foérknippade med bland annat resor.

Vastra Gotaland har tagit ett annat intressant exempel nér de vill anvanda
kunskapsstyrningsorganisationen for att identifiera behov och lata IT-avdelningen
stddja dem i att utforma och kravstélla upphandlingar av digitala tjanster.

7.1.3 Koparens prioriteringar; nationella riktlinjer och lokala
upphandlingar

Prioritering &r ett viktigt steg for en kopare. Oversatt till forutsattningar for digitala
tjanster handlar detta pa 6vergripande niva om att avgora vad som ar det basta sattet att
genomfora behandlingar — med andra ord vad som bor inga i ett nationellt vardprogram.
| det enskilda kopet handlar det om att stalla produkter mot varandra. Dessa tva steg &r
idag inte utmejslade. Det hdnder att expertorganisationer tar stéllning till digitala
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tjanster, sdsom i fallet med kontinuerlig blodsockermatning vid diabetes, men det ar inte
satt i system.

Om det i nationella riktlinjer systematiskt tas stallning till digitala tjanster som del av
behandling skulle detta bereda vag for en mer effektiv marknad. Fragan géller da inte en
enskild séljares produkt, utan om en viss tjénst ska ses som en del av en behandling.
Som kdpare skulle landstingen tillsammans behdva integrera utvardering och
prioritering av digitala tjanster som del av behandling i nationella vardprogram. Detta
stallningstagande kan sannolikt inte goras forran behandlingar av denna typ funnits pa
marknaden en tid sé att longitudinella studier kan goras och evidens finns.

Det enskilda kdpet galler istallet varderingen av olika produkter (som erbjuder l1dsningar
pé det som landstingen vill upphandla. Aven hér kan det behévas samordning av vad
som ska efterfragas. Landstingen skulle med férdel kunna dela sina utvéarderingar med
varandra for att undvika dubbelarbete. Detta arbete ligger néra det sétt som landstingen
idag arbetar med HTA (Health Technology Assessments) men applicerat pa
upphandlingar och med ett fokus pa expertutvéardering av produktens nytta (inte dess
ekonomi). | SKL-projektet Nationella kompetensgruppen for internetbaserat stdd och
behandling foreslas mallar for hur omradet stod och behandling skulle kunna
utvarderas. Landstingen skulle tjana pa att:

e samordna sina experter for att genomfora granskningar infor upphandling.
e ctablera en plats dar gemensamma mallar sparas och utvecklas.
e skapa en databas dar utvarderingar offentliggors.

7.1.4 Rekommendationer utan upphandling

| dialogerna med landstingen trader en annan form av prioriteringsbehov fram som inte
ar del av koparrollen. Detta géller behovet av att kunna ge rekommendationer till
patienter om vad de sjdlva ska kopa eller anvanda for digitala stod. Fragestéllningarna
handlar om ifall vardgivarna far ge rekommendationer utifran ett juridiskt perspektiv
och ocksa om vem som kan vardera och prioritera infor en rekommendation.

Det juridiska sporsmalet tolkas olika av olika landstings jurister och skulle behdva fa en
nationell uttolkning. Rent praktiskt ar fragan vem som finansierar en utvardering och
vilka produkter som i sa fall ska utvarderas. Det ar framforallt inom primarvard som
denna fraga ar aktuell. Inom habilitering av personer med neuropsykiatriska diagnoser
finns det olika appar for exempelvis stdd for uppmarksamhet och dagliga aktiviteter. Ett
annat omrade som namnts ar graviditet.

Den storsta svarigheten skulle vara att halla en rekommendationslista uppdaterad.
Egentligen &r detta en situation som paminner om det arbete som gérs vid en
upphandling med skillnaden att ingenting sedan kops. Landsting skulle kunna enas om
att identifiera ett antal omraden dar behovet finns och darefter fordela arbetet mellan sig
sa att en sjukvardsregion ansvarar for ett omrade och delar med sig till dvriga som
ansvarar for andra omraden.

Nationellt inférande — beror pa vem som koper

Hos foretagen &r en generell 6nskan att deras produkter ska kunna bli nationellt
upphandlade eller att det ska finnas nationella inforanden. Har gar tankarna ater till
lakemedel och bilden av att det dar gar att fa ett pris och ett godkannande.

Nar vi kartlagt upphandlingsprocesser och jamfort med lakemedel framtrader tva
mojliga satt att skapa nationella infGranden:
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1. landstingen utvecklar sitt samarbete med gemensamma upphandlingar —
exempelvis genom NT-radet (Nya Terapier) och den nya
kunskapsstyrningsorganisationen.

2. staten subventioner vissa digitala tjanster och har darmed anledning att
krava studier som underlag for utvardering och ocksa att forhandla pris.
Att subventionera skulle betona likheten med behandlingar och skulle bidra till
att patienter i olika landsting far samma vard. (Det skulle dock troligen inte bli
lika sjalvklart att prioritera om arbetssatt. Implementering av tjansten tanks
innebdra en effektivisering av arbetssatt. Om denna kostnad bars av annan
huvudman finns inget incitament for att forandra kostnadsfordelningen.)

7.1.5 En tydligare produkt

Manga av utmaningarna avseende digitala tjanster forefaller bottna i att det annu ar
oklart vad det & man koper, vad som ska inga och vad som &r infrastruktur samt hur
man ska méta effekt och kvalitet.

Digitala tjanster behover stéllas mot/inga i andra behandlingar och granskas av
medicinska experter. De maste ocksa granskas utifran hur de paverkar arbetssétt och hur
det ska kunna hanga ihop med vardens verksamhetssystem. For att hantera detta behovs
nya sétt att samverka mellan IT och verksamhet infor investeringsbeslut.

Hur mater och jamfor vi produktens kvalitet och effekt?
I intervjuer och workshops blir det tydligt att det behover klarldaggas vad som ska inga i
en pilot.

Till viss del forbattras sakert situationen nar det nya EU-direktivet kommer som beror
vad CE-markningen ska innehalla. Det kommer stélla hogre krav pa hur vissa
medicintekniska (MT)-produkter visar Klinisk nytta.

Av intervjuer och dialogmdten framgar att en pilot idag kan innehalla en blandning av
manga saker. Forutom att visa pa effekt och ekonomi, vill képaren veta om det skulle
fungera hos dem. Konsekvensen blir att piloter upprepas hos varje nytt landsting.

Eftersom digitala tjanster &r komplexa produkter har oklarheterna sannolikt att géra med
att tjansten inte kan utvarderas pa exakt samma satt som andra I1T-system eller som
lakemedel. Man maste definiera nya sétt.

Sannolikt skulle laget forbattras betydligt om klargéranden gjordes av vad som &r
koparens respektive sdljarens ansvar givet produktens eventuella risk for patienter.
Féljande skulle behdva fortydligas:

1. vilken evidens ar tillracklig givet produktens risk?
Ju hogre risk desto mer resurser behover laggas pa studier. Det ar inte sjalvklart
att kostnaden for att gora kliniska studier ar motiverad av den risk som
tjansterna innebar for patienter.

2. vilka effekter ska saljaren respektive kdparen bevisa/realisera?
Tidigare har beskrivits att digitala tjanster ofta forutsatter
arbetsprocessforandringar. Vad ska i sa fall séljaren bevisa om effekt — och vad
kan inte bevisas, vad &r kdparens ansvar att kunna vérdera och utveckla sina
egna processer? Séljaren kan ge evidens for att den digitala tjansten kan stodja
monitorering, men de kan inte ge evidens for om det gar att anpassa arbetssatt
lokalt. Ett sddant resonemang innebér att lokala piloter kanske maste goras, men
att de i sa fall ar inforandepiloter och att kostnader bor delas eller eventuellt
béras av koparen.
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3. kan séattet att gora piloter pa standardiseras sa att en studie kan
ateranvandas?
Kan landsting enas om standardiserade protokoll for pilotstudier?

4. uppdelning mellan var beslut om teknik respektive tjanstekvalitet fattas.
Sasom tidigare beskrivits finns idag hinder for att nationellt stodja lokala
vardgivare som vill ha hjéalp med att via Inera koppla in en digital
egenvardstjanst. Detta stoppas upp for att det kopplas samman med ett beslut
om att publicera pa 1177. Det innebér att Inera ska kunna garantera kvalitet. Det
skulle underlatta om dessa beslut skiljdes fran varandra. Inera skulle kunna
erbjuda kopplingstjansten medan vardgivaren far sta for varderingen av just
denna tjanst. Varderingen av tjanster kan stddjas nationellt inom ramen for
nationell kunskapsstyrning och publikation av tillgangliga tjanster kan hanteras
separat. Det skulle underlatta for saval foretag som vardgivare om samordning
och strategi for infrastruktur holls samman av Inera med resurser for detta.
Expertutvarderingen skulle da istéllet hanteras separat av expertorganisationer
och expertmyndigheter.

7.2 Sammanfattning av slutsatser

Analysen av utmaningarna avseende digitala tjanster utifran marknadsbegrepp som
spelregler, séljare och kopare leder till foljande slutsatser kring vilken typ av atgarder
som skulle kunna skapa en béattre fungerande marknad.

7.2.1 Tydligare spelregler for marknaden
Alla aktorer efterlyser tydligare spelregler. Detta skulle kunna astadkommas genom att:

e landsting och stat samlar relevanta krav pa en websida, ett “kravbibliotek”, och
klargor de olika stegen i en process fran idé till upphandling och inférande.

e landstingen gemensamt arbeta aktivt med att samordna krav infér upphandling.

o statliga myndigheter prioriterar att fortydliga lagar och regler genom att ge
rekommendationer. (Exempelvis angaende personsakerhet och IT).

Arbetet skulle kunna inspireras av NHS arbete med att skapa enhetliga krav och en
granskningsprocess.

7.2.2 Foretagen som sdljare

Foretagen ar inte alltid vana vid hélso- och sjukvardens krav pa studier och evidens.
Foretagen kommer med tiden bli battre pa att forsta de branschspecifika kraven.

Tva mojliga initiativ:

e enviktig branschfraga ar om foretagen vill verka for att deras produkter/tjanster
ska behandlas mer likt lakemedel och betraktas som behandlingar. De skulle da
sannolikt fa hogre kostnader for studier, men sannolikt fa lattare att blir
upphandlade.

o foretagen skulle ocksa kunna bidra till att 6ka kunskapen om branschen hos
vardgivare genom att ta fram och sprida gemensamt informationsmaterial.

7.2.3 Landstingen som kopare

Behov av forbattrad formaga att berakna kostnader och nyttor av att forandra
arbetsprocesser kan motas genom att:
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e sprida inspiration och stod for hur vardgivare kan berakna kostnader och nyttor
for att infOra nya arbetssétt.

Utvecklad samverkan kring prioritering och rekommendationer mellan landstingen
skulle kunna ske genom:

e att arbetet med nationella vardprogram innefattade utvardering och prioritering
av digitala tjanster som del av behandling i nationella vardprogram. (Notera att
det ej ror specifika produkter utan sjalva behandlingssteget, som till exempel
monitorering i hemmet.)

o samverkan kring prioritering i lokalspecifika upphandlingar. Kan ske genom
gemensamma mallar for utvérdering, gemensamma databaser dar genomférda
utvérderingar sparas samt gemensamma expertgrupperingar.

e samverkan kring arbete for att ta fram rekommendationer av produktgrupper
som inte ska upphandlas men dar vardgivare vill kunna rekommendera till
patienter. Exempelvis genom att fordela ansvar for uppdatering pa olika hélso-
och sjukvardsregioner.

Foretagen efterlyser mojligheter att infora tjanster nationellt, eller att breddinfora
tjanster. Aven ur ett patientperspektiv finns ett varde med detta for att dstadkomma en
god och jamlik vard samt underlatta 6vergangar mellan kommuner och landsting. De
olika vagar som detta kan astadkommas pa ar genom att:

¢ samordna landstingen och helst &ven kommuner inom ramen for samverkan i
NT-radet och/eller den nationella kunskapsstyrningsorganisationen.

e (vervaga statliga subventioner. Om digitala tjanster subventioneras i relation till
patienter likt ldkemedel motiverar detta statliga stallningstaganden till tjanster
samt prisforhandlingar i likhet med hur lakemedelsférmanen fungerar.

Bada satten skulle behdva analyseras narmare. Bland annat bor utredas i vilket skede ett
nationellt inférande skulle ske — studier med evidens for effekt kan knappast finnas
innan tjansten funnits pa marknad en tid, alternativt blivit féremal for kliniska studier.

7.2.4 Klargdranden om produkten

De storsta oklarheterna pa marknaden for digitala tjanster ar kopplade till sjélva
produkten. Vid upphandlingen behdver koparen avgéra vad som ska vara rimliga
upphandlingskrav avseende kvalitet och effekt. Koparen behover ocksa klargéra hur
tjansten ska upphandlas samt hur den ska kopplas till infrastruktur. Dessa fragor skulle
med fordel avgdras i samverkan mellan landstingen.

Fragor som skulle behova utredas och beslutas om handlar framst om hur och vem som
ska méata produktens kvalitet och effekt:

vilken evidens é&r tillrécklig givet produktens risk?

vilka effekter ska séljaren respektive koparen bevisa/realisera?

kan sattet att gora piloter pa standardiseras sa att en studie kan ateranvandas?
nationella stod for koppling mellan lokala journalsystem och externa digitala
tjanster skulle kunna erbjudas om Inera som nationell stddleveranttr endast
skulle ta hansyn till tekniska krav (och slapp ta ansvar for kvalitet i tjansten om
tjansten samtidigt ska publiceras pa 1177). Ett mer generellt sétt att uttrycka
fragan &r att spelreglerna pa marknaden skulle bli tydligare och det skulle bli
lattare att samordna om beslut om teknik samordnades inom en nationell
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samverkan (Inera) och beslut och stéd for kvalitet och rekommendationer
samordnades i en annan (exempelvis expertorganisationen inom landstingens
och regioners system for kunskapsstyrning)

Vad ska vara infrastruktur respektive fristdende tjanst?

For att komma till nasta niva i funktionalitet for den nationella infrastrukturen skulle
stat, kommun och landsting behdva anta Ineras forslag om infrastruktur inklusive en
finansiering av de tekniska delar som krévs. Darmed skulle Sverige ha lagt grunden for
en nationell infrastruktur och det skulle bli lattare for féretagen att bygga sina tjanster.
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8 En svensk modell -
rekommendationer

| detta kapitel beskrivs forslag och rekommendationer utifran tidigare kapitels analys av
vad som behdver atgardas for att mota de utmaningar och behov som aktorerna ger
uttryck for. Syfte ar att forslagen och rekommendationerna ska utgéra ett underlag for
vidare diskussioner kring alternativ och mojliga vagar framat for Sverige.

Den svenska modellen &r inspirerad av den engelska med ett centralt arbete for
godkannande och av det danska initiativet att etablera en gemensam infrastruktur for
digitala tjanster.

8.1 Forslag 1: Utarbeta och anamma ett gemensamt ramverk

Sasom belysts i tidigare delar av rapporten finns ett starkt behov hos bade foretag och
landsting av att i ett ramverk tydliggdra spelreglerna pa marknaden.

Rekommendationen ar att ta fram en visualisering (bild) av ramverkets process fran
utveckling, prioritering, granskning till inférande. Den b6r kompletteras med en
beskrivning av de olika aktdrerna och deras ansvar. Ramverket fordjupas gradvis.

Att statens och huvudmannens aktdrer enas om en processbild ger en bra utgangspunkt
for att skapa gemensam forstaelse hos samtliga aktorer. Samordning och utveckling av
olika processteg eller ansvarsgranser underlattas nar det finns gemensamma begrepp
och definitioner.

Andra effekter &r att det blir enkelt for alla aktorer att fa en snabb 6verblick 6ver vem
som gor vad. Det blir synligt var det finns olika uppfattningar om vad som ska ske.

Statliga myndigheter Huvudman

* Reglering. e IT krav.

« Rekommendationer/regeltolkning. * Krav pa klinisk nytta och majliga arbetssatt.

* Riktlinjer behandling. ‘ ‘ . §kiftande HTA och nyttoutvardering.

» Godkannande och pris (Iakemedel). * Onskar ofta piloter, i praktiken en blandning av
«  Halsoekonomisk analys. paverkar kraven i "inférandepilot” dvs testa arbetssatt, samt

upphandlingarna. klinisk utvardering/evidens.

Klinisk ut- , Imple- Drift och
vérdering Upphandling mentering forvaltning

Forslag pa 6vergripande visualisering av ramverket.

Fordjupning av ramverk

Ett exempel pa hur ramverket kan fordjupas ar att enas om vad som ska inga i en klinisk
utvardering. Det skulle tydliggdra skillnaden mellan de piloter som ska vara
genomforda fore upphandling och de piloter som ska ingd i implementationsfasen sa
kallade inférandepiloter. Inférandepiloter klargéra hur tjansten bast anpassas till lokala
forutsattningar.

Ytterligare tva processer som bor laggas till i ramverket ar prioritering respektive
rekommendation.
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orift och .
for-
m m m i Prlorlte"ng

1) Att vdlja om en viss typ av digital tjanst (exempelvis

< hemmonitorering) ska vara del av ett nationellt
/ vardprogram.
/
Prioritering 2) Prioritering kan ocksa vara direkt kopplat till inkép
och ar da vardering mellan specifika leverantorer.

_ . o
Rek'ommen -- Rekommendation
dationer @ Likare vill kunna rekommendera tjénster som

patienten kan anvanda om hen vill.

Ej (alltid) kopplat till upphandling. Kan gélla
exempelvis graviditetsappar eller stéd for barn med
NPF-diagnoser.

Prioritering syftar pa att vardera om en digital tjanst bor inga som atgard vid ett visst
halsotillstand (ensamt eller i kombination med andra atgarder) samt om den bér inga i
ett nationellt vardprogram. Ett exempel kan vara hemmonitorering for patienter med
KOL. Har &r det alltsa inte enskilda tjanster som avses.

Prioritering forekommer ocksa i direkt anslutning till en regional eller nationell
upphandling och da handlar det om ifall en specifik tjanst har visat tillracklig effekt.

| ramverket behdver det klargoras vilka roller och ansvar statens och huvudmannens
organisationer har for prioriteringar och rekommendationer samt i vilka situationer det
blir aktuellt for dem att vardera olika typer av digitala tjanster.

Rekommendationer anvands har for att beskriva det behov som enskild vardgivare har
av att kunna tipsa om vélfungerande tjanster som patienten sjalva kan anvénda eller
kdpa. Detta behdver utredas vidare om och hur det ar mojligt.

Rekommendation

- Staten och huvudmannen bor utarbeta och anamma ett gemensamt ramverk som
stodjer utveckling, prioritering, granskning och inférande av digitala tjanster for
ordinerad egenvard.

8.2 Forslag 2: Skapa samordning och synergier fér medicinteknik
(MT) och IT

I dialoger med landsting/regioner framkommer att manga anser att digitala tjanster och
medicinteknik utvecklats till att ligga sa nara varandra att det ar opraktiskt att skilja dem
at.

Manga digitala tjanster ar till for medicinsk anvandning och ska CE-markas. Det gor att
regelverket for medicinteknik dven appliceras pa digitala tjanster. Medicinteknik &
andra sidan innehaller idag nastan alltid digitala funktioner med koppling till vardens
informationssystem (journalsystem).

Att sluta skilja mellan medicinteknik och digitala tjanster saval i landstingen/regionerna
som i den nationella samverkan och pa myndighetsniva skulle underlatta och forenkla
for landsting/regioner. Foretag skulle i sin tur ocksa ha lattare att hitta ratt och fa klarare
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spelregler. Mycket talar for att distinktionen istéllet bor ligga mellan tekniska varor och
tjanster som har ett behandlingsinslag och sadana som inte har det. Ekonomisystem ar
exempel pa icke-behandlande system medan imaging-tjanster och stod for monitorering
ar exempel pa behandlande system.

Konsekvenser av detta ar hur man organisatoriskt pa landstings- och myndighetsniva
samordna ansvaret for IT och MT. Till exempel skulle arbetet med nationella
kunskapsstyrning kunna inkludera digitala tjanster i nationella samverkansgruppen och
inga i programomradens arbete med nationella riktlinjer.

Rekommendation

- Se over organisationsuppdelningen mellan MT och IT pa nationell och regional
niva samt ensa begreppsanvandningen.

8.3 Forslag 3: Anta forslag om nationell infrastruktur som stddjer
informationshantering for digitala tjanster fér ordinerad
egenvard

En sdker och kostnadseffektiv teknisk infrastruktur for informationshantering mellan
digitala tjanster for ordinerad egenvard och landstingen/regionernas verksamhetssystem
skulle ha stor paverkan pa utvecklingen och ett ordnat inforande i Sverige. Det skulle
aven tydliggora for innovatdrer och foretag hur de ska bygga digitala tjanster som ar
kompatibla och kan kopplas till huvudmannens verksamhetssystem.

Barande princip for huvudménnens gemensamma arbete med att skapa ett robust
ekosystem for e-halsa har varit att inte lasa upp sig till en specifik leverantor eller en
specifik teknik. Darfor har inriktningen hittills varit att arbeta med att etablera
gemensamma principer for interoperabilitet (formaga att utbyta information mellan
olika system) samt for arkitektur.

For att komma till nésta steg i arbetet for gemensam infrastruktur har Inera utrett vad
som behovs i form av nya gemensamma regler samt vilka tekniska funktionaliteter som
maste inrattas och finansieras. Utredningen heter ” En svensk referensarkitektur for
ordinerad egenvard®”.

Rekommendation

- Besluta om inriktning och investering for att Sverige ska kunna ldgga grunden
till en nationell infrastruktur som stddjer informationshantering mellan digitala
tjanster for egenvard och vardens verksamhetssystem.

8.4 Forslag 4: Kravbibliotek — for att tydliggéra och samordna krav

Né&r ramverket for processen dr beskriven, &r nésta steg att sammanstélla de krav som
galler for digitala tjanster. Detta &r ocksa ett led i att tydliggora spelregler. Tanken &r
vidare att de krav som stélls av olika aktorer pa sikt ska samordnas.

6 Svensk referensarkitektur for Telemedicin/Telehilsa,Inera, Johan Eltes, arbetsmaterial 2018
Enskilds Informationsutbyte med vardgivare genom externa tjanster/appar
Forutsattningar for paketering av informationsforsorjningstjanst, arbetsmaterial Inera 2018

Tydligare spelregler och samordning av krav
Projekt Ordnat inférande av digitala produkter och tjanster 42



Att tydliggdra och samordna vad som kravs bidrar till att effektivisera hela processen.
Dels for foretagen som redan i produktutvecklingsfasen kan utveckla tjansten ratt” fran
borjan. Dels for landsting/regioner som dé kan dra nytta av varandras genomférda
piloter. Landsting/regioner kan aven effektivisera upphandlingsprocessen om de far stod
att identifiera alla relevanta krav.

Tankarna kring ett kravbibliotek har stamts av med akt6rerna under projektets gang.
Projektgruppens bedémning ar att det finns en stor uppslutning kring att det bor tas ett
nationellt samlat initiativ om att uppratta ett kravbibliotek.

8.4.1 ”Kravbockerna” i kravbiblioteket

Krav som stélls i upphandlingar gar att harleda dels till lagar, regler och
rekommendationer som olika myndigheter ansvarar for, dels till krav kopplade till IT
och verksamheter som huvudménnen ansvarar for. N&r det galler tekniska krav har Inera
redan idag ansvar for “kravbocker” i form av bland annat den nationella
referensarkitekturen. Utdver detta har huvudmannen sjalva organisationsspecifika krav.

Liksom i NHS Digitals process behover féljande kravomraden tackas.
Att produkten &r:

relevant, dvs medfor nytta.

séker och anvéndbar ur patient- och IT-sékerhetsperspektiv.
ekonomiskt forsvarbar.

tekniskt kompatibel med koparens IT-system.

Statliga
myndigheter
Kravbibliotek inklsive
stod
Klinisk ut- Upphandlin Imple- Drift och
vardering pp g mentering forvaltning
Stérre/
Prioritering samordnad
upphandling

De olika ”bOckerna” i kravbiblioteket &r de olika kravsamlingar som forfattas eller
ansvars for av olika aktorer. De krav som myndigheter skulle uppdatera i
kravbiblioteket galler omraden som CE-méarkning, information om juridiskt ramverk for
informationshantering, semantik, information om nationella vardriktlinjer och
behandlingsrekommendationer

Arbetsfordelningen mellan forvaltaren av kravbibliotek, statlig myndighet och
upphandlande huvudmén kan beskrivas som i foljande tabell:
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Forvaltaren av kravbibliotek
atar sig att:

Sammanstélla gemensamma
krav fran myndigheter och
landsting. Vissa krav kan
vara gemensamma, men det
behdéver aven finnas utrymme
att tydliggora regionala krav.

Identifiera behov av
samordning av krav och
foresla standardiserade krav
dar det ar mojligt. (ex.
standardiserade protokoll for
pilot, standardiserade mallar
for kostnad-nyttoutvardering)

Publicera:
Piloter/upphandlingsunderlag.
Sammanstélla
evidensunderlag

(Lanka till SBU:s databas for
HTA-analyser och TLV:s.
HTA-analyser. (Jamfor NICE
sokmotor for evidens.”)

Lista pa upphandlade tjanster
("produktkatalog”)

Statliga myndigheter atar
sig att:

Informera och uppdatera
egna krav/regler.

Bidra med tolkningar av
lagkrav genom
rekommendationer eller
svar pa fragor.

Medverka i forsok att ensa
krav och att atgéarda
eventuella behov av
fortydliganden.

Upphandlande huvudman
atar sig att:

Informera och uppdatera
egna krav.

Medverka i samordning
Regionala krav publiceras
pa flik bakom de nationella.

Anvanda standardiserade
protokoll

Skicka in dokumentation av
kliniska utvarderingar
(piloter) for att skapa
gemensam databas.
Anmaéla upphandlade
tjanster till nationell
katalog.

Anvanda kravlistor i
upphandlingar.

For att underlatta en upphandling behdver aktuella krav kommuniceras samt vilka
processerna och aktorerna dr. Nar det géller vissa delar, sasom CE-mérkning, finns idag
information pa Lakemedelsverkets sida. Statens Beredning for medicinsk och social
utvardering (SBU) har lankar till olika HTA- analyser (Health Technology

Assessments).

Successivt kan olika sokfunktionaliteter utvecklas, sasom majligheter for ett foretag att
fa stod redan under produktutvecklingsfasen genom att kunna ta reda pa vilka krav som
galler for det anvandningsomrade produkten ska anpassas for.

Kravbiblioteket blir en naturlig informationsknutpunkt for olika arbetsgrupper och fora
inom Vision e-hélsa 2025 till exempel:

- Arbetsgruppen for standardisering, enhetligare begreppsanvandning och
regelverk.
- Nationellt forum for standardisering.

8.4.2

Forslag ar att initialt fokusera pa digitala tjanster med ett granssnitt mot patienter och
som den offentliga varden kan tankas upphandla eller rekommendera.

Kravbibliotekets tjdnstesortiment

Detta utgors i huvudsak av vad som i bilden nedan kallas egenvard, bade integrerad och
fristdende. Det omfattar alltsa inte friskvardsappar. Tjansterna ar exempelvis
monitorering, sensorer som kopplas till monitorering eller radgivning. Skalet till

7 https://www.evidence.nhs.uk/
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avgransningen &r att de landsting vi haft dialog med pekat pa ett stort behov inom detta
omrade. Vidare &r det en uttalad 6nskan att inte ta med friskvardsappar av allman typ
eftersom vardgivarna inte har ett direkt ansvar varken ekonomiskt eller
behandlingsméssigt.

Eftersom de digitala tjansterna for egenvard i stor utstrackning ar avsedda for kroniker
ar en sadan avgransning halsoekonomiskt rimlig.

/ Vardgivare Privatperson \

Fristaende

friskvard
Wellness, prevention
halsoappar.

Interna Integrerad Fristdende

Magnetkamera, Egenvard
bildanalys, intern

administration.

Behandlingsstod,
monitorering,

radgivning, sensorer. O

Liknande tjanster dar skillnaden ligger i anvandningen, vem som
betalar tjdnsten samt hur sammankopplad tjansten ar med vard-
informationssystem sasom journal.

8.4.3 Funktioner kopplade till kravbiblioteket

Kravutveckling och standardiseringsarbete

Att sammanstalla krav och redogdra for roller och aktorer i olika faser méjliggér en
sammanstélld analys av eventuella inkonsekvenser mellan olika krav och lyfter upp
behov av fortydliganden. Forvaltaren av kravbiblioteket skulle kunna foresla
harmonisering av krav och regler.

Protokoll for klinisk utvardering

Att klargora vad fasen klinisk utvardering ska innefatta skulle vara av stort varde.
Likasa vore det mycket vardefullt om huvudméannen skulle kunna enas om samma krav
pa upplagg och innehall av de piloter som ska vara genomforda fore en upphandling.
Idag behdver foretag ofta genomfdra nya piloter hos varje landsting. Om huvudmannen
kan enas om relevanta studieprotokoll skulle piloter inte behdva géras om.

| kravbiblioteket bor finnas forslag pa standardiserade studieprotokoll for kliniska
piloter. Landsting/regioner kan aven dela resultat fran genomforda kliniska piloter har.

Digitala tjanster kan paverka arbetsprocesserna hos vardgivarna. Da dessa kan se olika
ut hos olika vardgivare, bor gransdragningen definieras mellan klinisk pilot (som bor
vara genomford innan implementering) och inférandepilot.

Investerings-/kostnadsberakning

Vardgivarna kan behova stod i form av information om hur man bast beraknar
kostnader for befintliga vardprocesser och hur man kan jamféra dem med nya. Andra
omraden dar det redan finns stodmaterial, géller halsoekonomiska analyser och HTA.
SBU har publicerat olika stédmaterial for bland annat férenklade halsoekonomiska
analyser. Det skulle kunna utvecklas for detta andamal och bli lttare att hitta av
upphandlingsavdelningar.

Produktbibliotek och standarder

For att underlatta vid behovsanalyser och upphandlingar &r det bra om det finns
produkt- och tjanstekataloger. Forvaltaren av kravbiblioteket skulle publicera
kategoriindelade listor pa de produkter som landsting har upphandlat, garna med
angivande av vilket landsting som upphandlat produkten. Informationen kan aven
publiceras for allmanheten pa 1177.
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For tjanster som dnnu inte &r upphandlade skulle branschorganisationen kunna gora en
tjanste- och produktkatalog. Om den ar indelad pa samma sétt som kravbibliotekets,
skulle det bli I&tt att samordna.

Diskussionsforum

En viktig funktion som borde kunna kopplas till kravbiblioteket &r en plattform for att
kunna diskutera géallande krav och regler. Detta skulle kunna vara ett diskussionsforum
riktat till foretag for att utbyta lardomar eller for att stalla fragor till den aktér som
ansvarar for ett visst krav eller en viss regel.

8.4.4 Hemvist for kravbibliotek

Projektgruppen ger ingen rekommendation for vilken aktér som ska vara forvaltare av
ett kravbibliotek. Nedan beskrivs mgjliga aktorer och analys av olika val och
kombinationer.

Eftersom bade landstingen och staten har ansvar for olika krav pa digitala tjanster
forefaller det 1ampligt att kravbiblioteket gors till ett gemensamt ansvar. Det finns idag
ett antal myndigheter som har relaterade uppdrag. De myndigheter som tydligast
framstar som alternativ for att forvalta ett kravbibliotek ar Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV), Lakemedelsverket och eHalsomyndigheten.

Tandvards- och lakemedelsformansverket

TLV granskar lakemedel inom lakemedelsférmanen. De utvérderar produkter i en
relativt tidig fas. Om digitala tjanster skulle bli aktuella for statliga subventioner vore
TLV den aktdr som skulle utvardera och prisférhandla for statlig rakning. Detta kan tala
for att de redan idag far ett uppdrag att sammanstalla krav.

\

10.Ordnat
inforande

Landstingen

Landsting
Kommuner
Féretag
Patienter

9.Kunskaps-
underlag
publiceras
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Myndigheter
Landsting

6.Samréad

2.Forslag pa
produkier aft
utvardera

3. 5. 7.Beslutatt 8.Halsoekonomisk
Kategorisering Forstudie utvardera utvardering

A R
1. 11.Uppfdljning
Horisont- Kriterier och utvardering
spaning Experter

Bild ur TLV-rapport som visar deras idé om samverkan med landsting kring
utvarderingar av medicinteknik.

TLV har idag uppdrag av landstingen/regionerna att utvérdera medicinteknik. Bilden
ovan 4r tagen ur en rapport fran myndigheten dar de foreslar att de ska ha en utokad roll
att ta fram analyser i samverkan med landstingen. Denna roll och samverkan skulle
kunna vidgas till att dven ansvara for att sammanstélla upphandlingskrav och analyser
av digitala tjanster. Att samla ansvar for saval lakemedel, medicinteknik som digitala
tjanster skulle sannolikt bidra till nya insikter och bra férutsattningar att stodja
landstingens stravan att samordna dessa omraden.
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Lakemedelsverket

Lakemedelsverket certifierar de aktorer som far utféra CE-markningar av
medicintekniska produkter. Det som talar for att de skulle vara lampliga att ansvara for
kravbiblioteket ar dels att de har system och processer pa plats for godkénnanden, dels
deras roll i CE-markningen. Sasom redan beskrivits glider digitala tjanster,
medicinteknik och behandlingar allt mer samman. Eftersom marknaden och tjansterna
fortfarande utvecklas ar det svart att veta hur det paverkar CE-markningen. Eftersom det
finns samverkan och utvecklingsarbete pa EU-niva ar det &r inte otankbart att det i en
framtid kan bli verflodigt med extra krav pa klinisk nytta och anvandbarhet om CE-
markningen férdjupas annu mer.

For att undvika att en kravbiblioteksprocess blir ett parallellspar till CE-méarkningen och
for att underlatta en samlad metodik for olika behandlingsformer vore
Lakemedelsverket en lamplig statlig aktor. Lakemedelsverkets huvudprocess ar
godkéannande av lakemedel samt tillsyn av lakemedel och medicintekniska produkter.
Det &r darfor viktigt att ett uppdrag av denna typ inte blir ett sidouppdrag med lag
prioritet och resursséttning.

Bade TLV och Lakemedelsverket har fordelarna av att de redan idag har uppdrag
kopplade till behandlingar och medicinteknik. Sammansméltningen av processerna for
lakemedel, medicinteknik och digitala tjanster underlattas darmed. Fokus blir da pa att
bedoma behandlingar snarare an teknologiskt granssnitt. | en rapport fran TLV
inkluderas ocksa digitala tjanster i begreppet medicinteknik.®

eHélsomyndigheten

Myndigheten har i uppdrag att samordna regeringens satsningar inom e-hdlsa. De har
ansvar for att kravstalla och certifiera aktorer som onskar tillgang till information om
patientens lakemedelsanvandning och e-recept.

Myndigheten har publicerat en rapport dar de foreslas ansvara for att samla in och
vagleda kring standarder for e-halsotjanster. Det innefattar ett bibliotek, en samarbetsyta
for att utveckla standarder och en radgivningstjanst®.
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gemensamma ~—1

specifikationer d o]
terminologt
server [...]

\

med sig av/ta fram
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Bild ur eHalsomyndighetens rapport med forslag om bibliotek for standarder.

8 Blixt, Malin., Hiort, Sanna., 2017. Halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter —
Slutrapport av medicinteknikuppdraget. Tandvards- och lakemedelsformansverket. Stockholm; Tandvards-
och lakemedelsférmansverket.

% Nationellt stod for utveckling och forvaltning av gemensamma, nationella specifikationer, 2018, E-
hélsomyndigheten
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eHalsomyndigheten inriktar sig pa vilka IT-relaterade standarder som ska finnas, inte pa
vilka krav som generellt ska stéllas i en upphandling av digitala produkter och tjanster.
De beskriver en roll att definiera IT-standarder som hittills i stor utstrackning innehafts
av Inera.

Utifran forslaget om kravbibliotek skulle eHalsomyndigheten kunna inta en roll som en
av de aktorer som bidrar med de krav som finns i ”biblioteket”, det vill séga definierar
IT-kraven. De skulle ocksa kunna forvalta kravbibliotekets alla uppdrag.

Av vikt ar att utvecklingen av kravbiblioteket sker i samklang med kraven for CE-
markning. Det kan bli kontraproduktivt att skilja ut digitala tjanster som ett separat e-
halsoomrade nar utvecklingen istallet gar emot att teknologi, medicinteknik, digitala
tjanster och behandlingar glider samman.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har ett stort ansvarsomrade och ar bland annat ansvarig for kravomraden
sasom nationella riktlinjer for sjukdomar. Idag arbetar de inte i ndmnvard utstrackning
med foretagskontakter eller certifieringsprocesser. Darfor kan det finnas en viss risk att
ett kravbiblioteksuppdrag inte skulle prioriteras i mangden av olika uppdrag.

Lakemedels- eHM SoS TLV SBU
verket

Ansvarig Medicin- Rekommen-

lagrum tekniska dationer,

direktivet. vissa lagrum.

Certifierar Notified bodies. ~ Atkomst till
lakemedels-
information.

Samordnar Regeringens HTA-
e-hélso- analyser.
satsningar.

Véagleder Nationella Ger stod i form  Kunskaps-

riktlinjer vard.  av HTA. underlag
HTA.
Kommentar Relation med Samordning Prévar vilka Utvarderar

foretag regeringens lakemedel som metoder och
avseende CE- satsningar. ska vara insatser inom
markning. subventione- varden.

Erbjuder sig rade och

ansvara for omfattas av

férvaltning av hégkostnads-

standarder. skyddet.

Sammanstallning éver olika aktorers uppdrag kring digitala produkter och tjanster.

Inera
Inera &r ett SKL-agt bolag som har i uppdrag att utveckla och forvalta landstings och
kommuners gemensamma IT-arkitektur.

Inera har ansvar for ett kravbibliotek relaterat till de gemensamma IT-krav som
landsting och kommuner enats om. De genomfor certifieringar for tjanster som vill
ansluta till den nationella tjansteplattformen. | den man landstingen kan och vill
samordna sina IT-krav mer dn idag har Inera beredningsprocesser som skulle kunna
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hantera det. Deras nuvarande inriktning &r att i okad omfattning fokusera pa
forutsattningar och arkitektur snarare én tjansteinnovation.

Landstingens och regioners system for kunskapsstyrning

Ytterligare ett alternativ ar landstingens och regioners system for kunskapsstyrning©
samt NT-radet!* (Nya terapier). Nationell kunskapsstyrning och dess programomraden
ska bland annat utarbeta vardriktlinjer. Darmed &r landstingens och regioners system for
kunskapsstyrning en viktig part, men sannolikt mer avseende prioriteringar och
rekommendationer an IT och specifika digitala tjanster. NT-radet har hog legitimitet och
genomfor bade granskning, prioritering och upphandling.

8.4.5 Mojlig framtida utveckling

Samordnad certifieringsprocess

Det ar mojligt att med tiden fordjupa samverkan till en samordnad certifieringsprocess
liknande den i England. Detta skulle i sa fall bidra till att effektivisera upphandling
genom att endast en part granskar tjanster och att denna granskning formaliseras genom
ett certifikat eller godkdnnande. Om det ska vara mojligt med certifiering behtvs dven
en process for att avgora hur lange certifikatet géller och om det behévs nagon
uppféljning.

Om en granskningsprocess ska utvecklas kan detta ske pa flera satt:

- Forvaltaren av kravbibliotek genomfor granskning och avropar nodvéandig
kompetens fran landsting, myndigheter eller anstaller egna resurser.

- Ett distribuerat arbetssatt dar de landsting som ska upphandla atar sig att
genomfora certifiering enligt nationell mall for annu icke certifierade tjanster.
Tidigare certifieringar ateranvands. Kravbiblioteksférvaltaren koordinerar.

Rekommendation

- Initiera arbetet med att skapa ett kravbibliotek for att underlétta och
effektivisera produktutveckling och upphandling av digitala tjanster genom att
samlat tydliggora statliga reglerares och huvudmans krav och regler.

- Fordjupa behovsbilden som ligger till grund for gemensamt kravbibliotek. Ge
forslag pa innehall, upplagg och struktur.

8.5 Fdrslag 5: Nationell samordning av prioriteringar och
rekommendationer for digitala tjanster

8.5.1 Nationell samordning av prioriteringar och rekommendationer

| tidigare kapitlet konstaterades att det finns behov av att utvédrdera och prioritera
digitala tjanster som en del av det nationella kunskapsstyrningsarbetet. Experter behdver
bedoéma om digital tjanst bor inga i nationellt vard- och behandlingsprogram.
Beddmningen dr inte relaterad till en specifik produkt eller upphandling utan &r en
generell véagledning till professionen och patienten. Effekten av en sddan bedémning
skulle sannolikt initiera process dar landstingen/regionerna upphandlar specifika
produkter.

Det behdver utredas hur arbetet med nationella vard- och behandlingsplaner (pa makro-,
meso- och mikroniva) kan inkludera prioritering av digitala tjanster for ordinerad

10 https://skl.se/halsasjukvard/kunskapsstodvardochbehandling/systemforkunskapsstyrning.14031.html
1 https://sv.wikipedia.org/wiki/NT-r%C3%A5det
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egenvard. Detta behover inkludera en analys av ansvarsférdelning mellan staten och
huvudmannen utifran dagens styrstruktur.

8.5.2 Regionala upphandlingar

Upphandlingar sker lokalt, regionalt och i vissa fall nationellt. VVar analys visar att det
finns vinster med att samordna genom att:

- utforma nationella protokoll/instruktioner for hur digitala tjnster utvarderas.
Exempelvis har SKL-projektet Nationella kompetensgruppen for
internetbaserat stod och behandling foreslagit mallar for hur omradet stéd och
behandling skulle kunna utvérderas. Dessa skulle kunna inga i kravbiblioteket.

- samla genomfdrda utvarderingar pa samma sétt som SBU idag samlar
landstingens HT A-analyser.

- utreda hur utvardering av vissa tjanster skulle kunna samordnas nationellt —
exempelvis i samband med nationella upphandlingar. Se nasta rekommendation.

8.5.3 Samordning av rekommendationer utan upphandling

Var analys visar att landstingen har ett behov av att kunna prioritera sant som inte ar
relaterat till upphandling, dar det handlar om att ge rekommendationer till vad patienter
sjalva kan kopa. Har kallar vi detta rekommendationer for att sarskilja detta fran
prioriteringar.

Ett exempel &r Habilitering & Halsa inom SLL som erbjuder 6verblick dver stodjande
applikationer som ér till hjélp for personer med funktionsnedsattning; Appsok.
Beddmning och analys av apparnas tillganglighet gors inom en mangd olika omraden
innan informationen publiceras pa AppSoks webbplats.

Vardgivares fragestallningar ar dels om de utifran ett juridiskt perspektiv far ge
rekommendationer eller om de da bryter mot likabehandlingsprinciper. Dels handlar
fragan om vem som kan vérdera och prioritera infor en rekommendation.

Har skulle det behdvas tva aktiviteter.

- Panationell niva klargéra om en vardgivare kan ge rekommendationer och i sa
fall pa vilket satt.

- Utreda hur arbetet med rekommendationer ska samordnas. | ett forsta steg enas
landstingen om for vilka situationer/patientkategorier/diagnoser detta ar
aktuellt. | steg tva kan landstingen utreda om det ar mojligt att dela upp arbetet
sa att de sex sjukvardsregionerna atar sig varsitt fokusomrade.

Rekommendation

- Skapa samordning som inkluderar digitala tjanster i arbetet med prioriteringar
och rekommendationer (till exempel i arbetet med behandlingsprogram
nationellt, regionalt och lokalt).

8.6 Forslag 6: Utred gemensamma nationella upphandlingar

Foretagen efterlyser mojligheter att breddinféra digitala tjanster nationellt. Aven ur ett
patientperspektiv finns ett varde med detta for att astadkomma jamlik och lika vard samt
underlatta 6vergangar mellan olika vard- och omsorgsgivare. De olika vagar som detta
kan astadkommas pa ar att:
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- samordna landstingen och helst &ven kommuner inom ramen fér samverkan
(NT-radet) och/eller den nationella kunskapsstyrningsorganisationen.

- Overvéaga statliga subventioner. Om digitala tjanster subventioneras i relation till
patienter likt lakemedel motiverar detta statliga stallningstaganden till tjénster
samt prisforhandlingar i likhet med hur lakemedelsformanen fungerar.

Béagge végarna behdver analyseras ndrmare. Till exempel bor utredas i vilket skede ett
beslut om nationellt inforande skulle ske. Beslutstillfallet paverkas bland annat av att
tjansten behdver ha anvénts en tid innan evidensstudier for effekt kan goras.

Rekommendation

- Overvag om samordnade nationella upphandlingar av digitala tjanster kan géras
systematiskt. Vidare bor évervéagas hur den nationella kunskapsstyrningen kan
anvandas for att initiera eller rekommendera 6nskade upphandlingsomraden.

- Det finns behov av en statlig utredning for att klargéra om det ar befogat att
inkludera digitala tjanster i den statliga formanen. Pa statlig niva blir detta en
juridisk fraga da det ar reglerat i lag vad som ska vara foremal for statlig
subvention.

8.7 Forslag 7: Okad férmaga till digital transformation

Digital transformation handlar om att vardera och genomféra férandringar i séttet att
producera en tjanst eller vara. Privata foretag som till exempel KRY har visat pa vardet
av att infora nya erbjudanden baserade pa nya digitala tjanster. Detta har paverkat
offentliga aktorer till en slags ”f6lja John”-fordndring for att kunna erbjuda samma slags
tjanster.

Virdet av att infora digitala tjanster avgors framst av foljande tva faktorer. Dels att
tjansten har den avsedda effekten pa patientens behandling. Dels att kdparen kan
genomfdra den arbetsprocessforandring som behdvs.

Koparna har svart att berdkna eller realisera vardet av att kdpa en digital tjanst som
dessutom kraver stora forandringar av arbetssatt. Svarigheterna uppstar pa lokal niva,
men svarigheten i att berdkna affarsnytta kan ocksa handla om att kostnader och nyttor
ligger i olika budgetar (primarvard tar kostnad medan slutenvarden vinner pa farre
akutbesok eller inlaggningar.) | sa fall &r det snarast central forvaltning som i sina
anslag behdver omfordela medel. Alternativt kan kostnader for digitala tjénster baras av
central forvaltning.

Landstingen ger uttryck for att de behéver:

- Oka sin formaga till effektivare digital transformation av verksamheten.

- Anpassa besluts- och prioriteringsprocesserna for att tillfullo nyttja potentialen i
den tekniska utvecklingen.

- Skapa strukturer for horizon scanning.

En vanlig rekommendation ar att ersattningssystem ska anpassas till nya digitala
tjanster, men nyckeln kanske &r att snarare borja fora en aktiv, faktabaserad dialog om
hur vardgivare ska kunna férandra verksamheten. Detta skapar en annan inramning av
problemet — fran att gélla enstaka digitala losningar till att handla om att stimulera
omstallning av hur vard bedrivs, vilket &r en forutsattning for att kunna dra nytta av
digitala l6sningar.
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Projektets slutsats ar att offentliga aktorer skulle ha nytta av att utveckla sin
transformationsformaga och nyttja metoder som syftar till att utvardera kostnader och
nyttor av en processforandring.

Rekommendation

- Identifiera och utvérdera behov av stdd hos landsting och regioner for digital
transformation.

8.8 Fdrslag 8: Branschutvecklad tjdnstesammanstallning

| analysen dras slutsatsen att manga kopare har svart att éverblicka vilka digitala tjanster
som finns pa marknaden. Landstingen kan atgarda detta genom ett dkat fokus pa
marknadsanalyser och framtidsspaningar inom det digitala omradet.

Foretagen skulle vinna pa att sjalva sammanstalla vilka digitala tjanster som finns pa
marknaden. Det skulle visa pa potential och kunna ge upphov till inkdp som annars inte
skulle bli av. Manga sma och medelstora foretag som erbjuder digitala tjanster ingar
inte i nagon branschorganisation, vilket gor det svart att peka ut en viss organisation
som skulle kunna ansvara for en sadan sammanstallning. Dock skulle den framvaxande
branschen som helhet vinna pa att visa upp hela sitt tjansteutbud.

For de tjanster som ar utvarderade av landstingen kan nagon form av katalog inrattas i
kravbiblioteket.

Rekommendation

- Foretag inom branschen samverkar for att sammanstélla och sprida information
om olika digitala produkter och tjanster.
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9 Kallforteckning

Intervjuer, dialogméten och workshops med olika aktorer
Konferens

- Vitalis (Halvdagsseminarium samt efterfoljande workshop)

Landsting och regioner

- Region Jamtland - Harjedalen
- Region Norrbotten

- Region Uppsala

- Stockholms léns landsting

- Vastra Gotalandsregionen

- Inera

- Kommentus

Foretag

- Arthro

- Carefulapps
- Careligo

- Doctrin

- Doktor.se

- H2 Health Hub
- HIiQ

- Imaginecare
- Kaiku Health
- Kontigocare
- Medituner

- Microsoft

- Mimerse

- Nerve

- Telia

- Visibacare

Myndigheter

- eHalsomyndigheten

- Inspektionen for vard och omsorg

- Lakemedelsverket

- Socialstyrelsen

- Tandvards- och ldkemedelsformansverket
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Rapporter

Enskilds Informationsutbyte med vardgivare genom externa tjanster/appar.
Forutsattningar for paketering av informationsforsérjningstjanst, arbetsmaterial Inera
2018

Halsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter — Slutrapport av
medicinteknikuppdraget. 896/2017. 2017 Tandvards- och lakemedelsformansverket.
Stockholm

Halsa hem, dokumentation av forstudie infor projekt ordnat inforande. (Ej publicerad).

Kartlaggning av inkdps- och investeringsprocesser for medicintekniska produkter i
landsting och regioner. 2018. Tandvards- och lakemedelsférmansverket.

Interaktiv telemedicin vid langvariga sjukdomstillstand, Snabbdversikt 2018:15. HTA-
enheten CAMTO, Region Orebro L6n

Medicinteknik for framtiden — beslutsunderlag for inférandet av medicinteknik. Rapport
for HT A-projektet, 2017, samarbete mellan SBU, TLV, SKL, LfU, Socialstyrelsen
Lindkdpings universitet, lakemedelsverket, Swedish Medtech och Vinnova.

Nationellt stdd for utveckling och férvaltning av gemensamma, nationella
specifikationer, 2018, E-halsomyndigheten

(Medicinska informationssystem— vagledning for kvalificering och klassificering av
programvaror med medicinskt syfte, 2012 Lakemedelsverket.)

Prisséattning, introduktion och uppféljning av lakemedel — i samverkan. Ett forslag till
en landstingsgemensam samverkansmodell. 2014, Sveriges Kommuner och Landsting.

Samordnat inférande av medicinteknik. En férstudie om behov av samverkan kring ett
ordnat inférande av medicintekniska produkter och metoder. 2017. Sveriges Kommuner
och Landsting.

Svensk referensarkitektur for Telemedicin/Telehalsa,Inera, Johan Eltes, arbetsmaterial
2018

VIP i varden? Om utmaningar i varden av personer med kronisk sjukdom. Rapport
2014:2, Vardanalys
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10 Bilaga

10.1 Genomgang av NHS utvarderingsomraden

Denna bilaga &r en fordjupad beskrivning av det engelska initiativet, som genomfors av
NHS Digital, for att etablera en nationellt samordnad gransknings- och
certifieringsprocess for appar. Projektgruppen har gjort en 6verséttning och tolkning av
samtliga valideringsomraden utifran en svensk kontext. Med reservation for
uppdateringar hos NHS samt var tolkning av de tekniska specifikationerna hanvisar vi
till NHS Digitals egen webbplats for vidare information.

https://developer.nhs.uk/digital-tools/daa/

10.2 Valideringsomrade Regulatoriska krav och godkannanden

I NHS utvardering avser detta omrade att kartlagga om tjansten har de olika certifikat
eller tillstand som kravs givet vilken typ av tjanst det galler. Om det &r en
medicinteknisk produkt ska den ha en CE-méarkning, om det ar en digital vardgivare ska
den ha ett tillstand fran myndigheten CQC och om den ska ansluta till en vardgivares
system ska den vara certifierad for detta andamal.

I Sverige géller samma regler for medicintekniska produkter, och Inera certifierar infor
att produkten ska anslutas till den nationella plattformen. Digitala vardgivare genomgar
inte nagon granskningsprocess hos IVO for att registrera. Om deras tjanst innebér att ge
vard omfattas de automatiskt av halso- och sjukvardslagen och kan som sadan bli
granskade av 1VO.

10.2.1 NHS utvarderingsunderlag
Nedan féljer de fragor som NHS staller i sitt fragepaket for att utreda denna fraga.

e Ar produkten/tjansten CE certifierad (dvs foljer den EU direktivet)?
Tillhandahall bevis for detta (kopia pa CE-certifikat).

e Ar produkten/tjansten klassad som en medicinteknisk produkt/tjanst?
Ja/Nej

e Ar den digitala produkten/tjansten ett stod eller en beslutsfattande produkt
Ja/Nej

o Staller produkten/tjansten diagnos eller indikerar behandling (val/dos av
behandling)?

e Bistar produkten/tjansten med nagon form av automatiserat
resonemang/slutsatser i form av; enklare kalkyler, beslutstédsalgoritm eller mer
komplex kalkylering sasom; doskalkylering, riskoedémning, symtom
registrering eller klinikerrad?

Ja/Nej

10.3 Valideringsomrade Halsoekonomiska Matinstrument och
Nyckeltal

For att utvardera digitala produkters kliniska effekt samt samhéllsekonomiska nytta
anvander sig NHS av ett antal bedomningsfragor. Dessa fragor har utarbetats av en
grupp amnesexperter inom olika omraden. De nuvarande bedémningsfragorna anvands
for narvarande for pilotandamal. Ansvarig for utformningen av dessa fragor ar The
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National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Valideringsomradet for
hélsoekonomiska matinstrument benamns av NHS som Indicators of effectiveness och
fragestallningarna ar grupperade i fyra underkategorier

e Tydliggorande av syfte och anvandningsomrade
e Evidensbasis kopplat till den digitala I6sningen
e Evidens och data relaterat till den specifika digitala tjansten

e Pégaende studier

10.3.1 Svensk kontext

| dagsléget anvénds hélsoekonomiska matinstrument sallan som underlag for inférandet
av digitala tjanster och produkter i Sverige. Det gor det svart for landstingen att fatta
valinformerade beslut gallande vilka investeringar som ska prioriteras.?

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) &r en statlig myndighet som bland
annat har till uppagift att besluta om pris och subvention av lékemedel, vilket innefattar
att gora halsoekonomiska utvarderingar.®® TLV fick 2012 i uppdrag av regeringen att, i
en forsdksverksamhet, dven gora halsoekonomiska utvarderingar av medicintekniska
produkter, vilket ocksa kan innefatta digitala tjanster och produkter.'* Uppdraget har
déarefter forlangts vid flera tillfallen och &r forlangt till och med december 2019. TLV
fattar inte nagra beslut om produkterna ska kopas in av hélso- och sjukvarden. Varje
landsting och kommun bestdmmer sjélv vilka medicintekniska produkter som ska kopas
in och anvandas. Avsikten med de halsoekonomiska utvéarderingarna &r att landstingen
ska fa battre underlag for sina beslut®.

Medicintekniska produkter ar ett mycket stort produktomrade och kan innefatta allt fran
plaster till operationsrobotar och IT-beslutsstod. Allt fler medicintekniska produkter har
en mer diagnosticerande funktion och erbjuder tekniska lésningar som méjliggor en
effektivare halso-och sjukvard i framtiden, som till exempel e-halsoapplikationer.®

Utifran den halsoekonomiska utvérderingen som gors av TLV, ger radet for nya terapier
(NT-radet) rekommendationer, pa samma grunder som for nya lakemedel, till
landstingen gallande den medicintekniska produkten?’.

Grunderna for bedémningen utgdrs av de av riksdagen antagna etiska principerna for
prioriteringar inom halso- och sjukvarden (manniskovarde, behov/solidaritet samt
kostnadseffektivitet).'® Det ar framforallt behov/solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen som maste balanseras mot varandra.
Manniskovardesprincipen ger istallet ramen for vad som far végas in i bedémningarna.

12 sveriges Kommuner och Landsting, 2017 “Samordnat inforande av medicintekniska produkter - En forstudie om
behov av samverkan kring ett ordnat inforande av medicintekniska produkter och metoder”. Stockholm: Sverige
Kommuner och Landsting.

13 Tandvérds-och lakemedelsférménsverket, 2018. TLV i korthet. www.tlv.se/verktygsmenyn/om-tlv/tlv-i-korthet.html
(Hamtad 2018-06-12)

14 Regeringen, Socialdepartementet, 2012. Uppdrag att géra halsoekonomiska bedémningar av medicintekniska
produkter. Regeringsbeslut, Dnr:1219/2012. Stockholm: Regeringen, Socialdepartementet.

15 Tandvérds-och lakemedelsformansverket, 2018. Vart uppdrag — medicinteknik. www-tlv-se/medicinteknik/vart-
uppdrag---medicinteknik.html (hdmtad 2018-06-08)

16 Blixt, Malin., Hiort, Sanna., 2017. Halsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter — Slutrapport av
medicinteknikuppdraget. Tandvards- och lakemedelsférmansverket. Stockholm; Tandvards- och
lakemedelsformansverket.

17 Janusinfo, 2018. Rekommendationer medicinteknik. www.janussinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-
lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Rekomendationer-medicinteknik/ (Hamtad 2018-06-08)

18 Radet for nya terapier, 2015. Policy till stod for NT-r&dets beddmning av betalningsviljan. Stockholm: Radet for nya
terapier.
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Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att kostnaden ska sta i rimlig proportion till
nyttan; Nyttan av den medicintekniska produkten, uttryckt i antal vunna
kvalitetsjusterade ar (QALYS), vags mot kostnaderna, for att fa fram kostnad per
QALY, ocksa kallat incremental cost effectiveness ratio (ICER).

Behovs- och solidaritetsprincipen innebar att patienter med de stdrsta behoven
prioriteras. Tillstandets svarighetsgrad och sallsynthet ska beaktas. | beddmningen ingar
aven tillforlitligheten av kliniska och halsoekonomiska data, vilket syftar till att beléna
foretag som tar fram adekvat data. Detta gér beslut mer palitliga.

SBU, Statens beredning for medicinsk och social utvérdering, &r en myndighet som har
i uppdrag att gora oberoende utvarderingar av metoder och insatser, daribland digitala
verktyg, inom halso- och sjukvard inklusive tandvard. De ska ocksa granska
kunskapslaget for metoder och insatser inom socialtjanst och omradet
funktionstillstand/-hinder.!® I SBU:s uppdrag att utviirdera medicinska metoder ("health
technology assessment”, HTA) och metoder inom socialtjdnsten, ingér att gor
hélsoekonomiska utvarderingar®. Framst utvarderar SBU metoders kostnadseffektivitet
inom halso- och sjukvarden genom att géra en systematisk éversikt av den
vetenskapliga litteraturen pa omradet. Studiernas kvalitet och 6verforbarhet till svenska
forhallanden granskas med hjalp av framtagna checklistor och jamforelser av kostnader,
dodlighet och livskvalitet. | de fall tidigare studier inte kan besvara projektets
ekonomiska fragestéllningar gors egna analyser av kostnadseffektivitet, som oftast utgar
ifran klinisk evidens som samlats in i projekt och kompletteras med berakningar éver
vad de olika alternativen kostar. SBU anser att utformningen av berdkningarna bor folja
samma krav som stalls for att publicera studier i vetenskapliga tidskrifter.

Sasom namnts ovan sa utfors idag halsoekonomiska utvarderingar av digitala tjanster
och produkter inom medicinteknik av TLV i en forsoksverksamhet, och av SBU inom
sjukvard, socialtjanst och omrade funktionstillstand/-hinder. TLV har féreslagit
regeringen att myndigheten ges ett permanent uppdrag att bista landstingen med
hélsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter.t TLV har utifran
landstingens dnskemal prioriterat medicintekniska produkter som har en potentiellt stor
ekonomisk paverkan pa landsting och patienter. Varje ar tillkommer tiotusentals nya
digitala tjanster och produkter pa marknaden och det finns inte mgjlighet att TLV och
SBU utvérderar samtliga. Det kan darfor finnas nya innovativa digitala tjanster och
produkter som har potential att generera stor nytta for patienter men som pa grund av att
det inte finns tillracklig klinisk evidens eller for att en utvérdering av den specifika
produkten inte ryms inom TLV:s eller SBU:s uppdrag. Da faller det pa landstingen att
gora en hélsoekonomisk utvérdering, om det inte finns halsoekonomisk utvardering
sedan tidigare eller att tidigare studier inte &r av tillracklig kvalitet. | ett sadant lage
torde det vara rimligt att den halsoekonomiska analysen utgar fran klinisk evidens som
samlas in via pilotstudie/projekt och andra kallor, da stora randomiserade kontrollerade
studier &r dyra och tar tid. For att kunna gora en halsoekonomisk utvardering, och inte
enbart kunna pavisa klinisk effekt, ar det viktigt att fran borjan veta vilken sorts data
som behdvs samlas in. Da patientbasen for en pilotstudie per landsting i vissa fall ar
liten, eller da flera landsting &r intresserad av samma produkt dr det angelaget att
datainsamlingen gors pa ett stringent och samlat satt, exempelvis i ett kvalitetsregister,
for att oka kvaliteten av den hélsoekonomiska analysen. Uppféljningsfragan ar ocksa

19 statens beredning for medicinsk och social utvérdering, 2018. Om SBU. www.sbu.se/sv/om-sbu/ (Hamtad 208-06-12)
20 statens beredning for medicinsk och social utvardering, 2017. SBU:s handbok- Utvérdering av metoder i halso- och
sjukvarden och insatser i socialtjansten. Stockholm: Statens beredning fér medicinsk och social utvardering.

21 Blixt, Malin., Hiort, Sanna., 2017. Halsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter — Slutrapport av
medicinteknikuppdraget. Tandvards- och lakemedelsférmansverket. Stockholm; Tandvards- och
lakemedelsformansverket.

Tydligare spelregler och samordning av krav
Projekt Ordnat inférande av digitala produkter och tjanster 57


http://www.sbu.se/sv/om-sbu/

angelagen for att kunna utvardera om och hur patienters livskvalitet samt vardintensitet
forandras pa lang sikt. | vissa fall kan det ocksa ta tid innan en produkt ger effekt.

10.3.2 Fragor i NHS underlagsinhamtning
Tydliggorande av syfte och anvandningsomrade

1. Ar det klart definierat vilket halsotillstdnd och/eller vélbefinnande som den
digitala tjansten/produkten ska avhjalpa och/eller uppna?

2. Ar det klart definierat for vilken patientgrupp som det digitala
tjansten/produkten &r lamplig, och om relevant, olamplig?

3. Ar det tydligt angivet nar och hur den digitala tjansten/produkten ska anvandas
for att fa de halso- och vardférdelar som havdas?

Evidens basis kopplat till den digitala Idsningen

1. Vilken typ av evidens har anvénts i utvecklingen och utformningen/designen av
den digitala tjansten/produkten?

o DBrittiska riktlinjer

e Publicerade peer-review granskade forskningsstudier
e Andra forskningsstudier eller kliniska reviews

e Ingen

- NHS anser att utformningen av den digitala tjansten bor grundas pa en
evidensbasis. Denna evidensbas bor innehalla sa manga olika publicerade
studier och riktlinjer som mojligt. Storbritanniens riktlinjer, nér de existerar,
anses vara det basta evidensmaterialet.

2. Har det tydligt beskrivits hur forskningen identifierats och anvénts?

- Om olika evidens anvants for att underbygga olika element av den digitala
tjansten sa ska det framga.

3. Ar de beteendeforandringskomponenter som &r lampliga for det specifika
beteendet, dvs. det beteende det digitala verktyget avser att forandra,
inkorporerade i tjansten?

o Ja/Nej/Ej applicerbar

- Med "beteendeforandringskomponent” menas beteendeférandringstekniker och
beteendeekonomiska instrument.

For exempel se:
http://openaccess.city.ac.uk/3293/1/Michie%20et%20al%20Annals%200f%20Behavior
al%20Medicine%202013%20-%20BCT%20Taxonomy%20v1.pdf (sid.52-76)

http://38r8om2xjhhl25mw24492dir.wpengine.netdna-cdn.com/wp-
content/uploads/2015/07/BIT-Publication-EAST FA WEB.pdf

- Med "lamplig” menas att det gar att motivera eller att det finns evidens for att
dessa beteendefdrédndringskomponenter ar effektiva i att stddja fordndring av
beteendet ifraga.

- Tillverkaren ska inkomma med lankar till den litteratur som anvénts som stod
for beteendeforéandringskomponenternas effekt
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- En kort sammanfattning skall ocksa ges angaende genomgangen litteraturs
paverkan pa utveckling pa den digitala tjansten.

- Tillverkaren ska ocksa inkomma med en lista 6ver eventuella oavsiktliga
konsekvenser som den digitala tjansten kan medftra, samt beskriva hur dessa
ska minskas

4. Finns det en dokumenterad process for att sakerstélla att tjansten revideras i
linje med eventuella relevanta uppdateringar av evidensbasen?

o Ja/Nej

- Tillverkaren ska beskriva reviderings- och uppdateringsprocessen.

Evidens och data relaterat till den specifika digitala tjansten

1. Hur ofta ska anvandarna anvéanda den digitala tjansten for att realisera tjanstens
fordelar?

e Overgdende: Normalt avsedd for kontinuerlig anvandning under mindre
an 60 minuter.

o Kort sikt: Normalt avsedd for kontinuerlig anvandning i hogst 30 dagar.

e Lang sikt: Normalt avsedd for kontinuerlig anvandning i mer an 30
dagar.

2. Finns det tillgangligt data som visar att den faktiska anvandningen av den
digitala tjénsten &r i linje med forvéntade anvandningsmonster?

o Ja/Nej

- Om data finns ska tillverkaren beskriva den data som demonstrerar att
anvandandet av den digitala tjansten ligger i linje med det férvantade monstret
och forklara hur det uppnaddes.

3. Havdar tillverkaren att det finns kliniska eller beteendemassiga formaner/nyttor
av att anvanda den digitala tjansten?

o Ja/Nej

4. Om Ja, vilka ar de pastadda kliniska eller beteendemassiga nyttorna med den
digitala tjansten?

e Okad efterlevnad av interventionen

e Enklare tillgang till information

e Enklare tillgang till halsovardstjanster
e Underlatta beslutsfattande

e Sparatid

e Reducera kostnader

e FOrbéttra halsoutfall

e Annan

5. Finns det evidens tillganglig for att pavisa den digitala tjanstens kliniska eller
beteendemassiga effekt?

e Ja-—evidens i en peer-reviewed publikation
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10.

e Ja-—evidens finns publicerat
e Ja-—evidens ar opublicerade
e Inte &nnu men planerat

o Negj

Om Ja, ska tillverkaren inkomma med l&nkar till evidensmaterialet samt ge en
kort sammanfattning av hur litteraturen ger stod &t var och en av de pastadda
kliniska och beteendeméssiga nyttorna med den digitala tjansten.

Hur lang tid tar det for de pastadda kliniska eller beteendemassiga nyttorna med
den digitala tjansten att uppsta?

e Omedelbart

e 0-3 manader

e 3-6 manader

e 6-12 manader
o 1-2ar

o 25ar

e Ldngredn5ar

Havdar tillverkaren att det finns ekonomiska fordelar med att anvanda den
digitala tjansten?

o Ja/Nej

Ar det sannolikt att den digitala tjansten skulle vara kostnadsbesparande,
kostnadsneutral, eller totalt sett kostnadseffektiv, jamfort med standardvard, om
implementerad i det brittiska halso-och sjukvarden?

o Kostnadshesparande
e Kostnadsneutral
e Kostnadstkande

Om den digitala tjansten sannolikt &r kostnadsbesparande, ska tillverkaren
beskriva var dessa kostnadsbesparingar uppstar.

Vad ar den forvéntade kostnaden per patient, givet att den digitala tjansten kops
in av halso- och sjukvarden?

e Kostnadsfri

e Mindre &n 10 kr per ar
e Mindre an 50 kr per ar
e Mindre an 100 kr per ar
e Mer an 100 kr per ar

e Mer an 1000 kr per ar

Tillverkaren ska i sin berédkning dven inkludera eventuella kostnader for
forbrukningsvaror

Finns det kostnads- och nyttodata tillganglig for att pavisa de ekonomiska
fordelarna med den digitala tjansten?
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e Ja— publicerad halsoekonomisk studie

e Ja— halsoekonomisk modell finns tillgénglig

e Ja—data som illustrerar de ekonomiska férdelarna finns tillganglig.
e Datainsamling pagar

e Inte an, men ar planerad

o Nej

- OmJa, ska tillverkaren inkomma med l&nkar till data, samt ge en kort
sammanfattning av hur dessa data ger stod at den digitala tjanstens pastadda
ekonomiska fordelar.

11. Hur lang tid tar det for de pastadda ekonomiska fordelarna av den digitala
tjansten att infinna sig?

e Omedelbart

e 0-3 manader

e 3-6 manader

e 6-12 manader
o 1-2dr

o 25ar

e Ldngredn5ar

12. Havdar tillverkaren att det finns fordelar for anvandaren, eller
samhéllsekonomiska fordelar, av att anvdnda den digitala tjansten?

o Ja/Nej
13. Om Ja, vilka &r de pastadda samhallsekonomiska fordelarna
e Okad effektivitet/tidshesparande
e Reducerar kostnader
o Okar rattvisa/gor fordelningen av samhallets resurser mer réttvis
e Forbattrar kvaliteten pa hélso- och sjukvardstjanster
e Forbattrar sékerheten pa halso- och sjukvardstjanster
e Annan

- Tillverkaren ska beskriva alla pastadda fordelar som inte redan har redogjorts i
tidigare svar. ”Anvindare” avser allménheten, patienter och vardgivare.
Anviandarfordelar for patienter och vardgivare kan innefatta bekvamlighet (farre
lakarbesok, mindre vantetid, reducerat antal sjukskrivningsdagar/ franvaro fran
skola), minskade kostnader (mindre resor) eller andra effektivitetsvinster.
Samhallsformaner kan inkludera 6kat samhéallsengagemang, minskad
handikapperséttning, storre arbetskraftsutbud, 6kad produktivitet, 6kade
inkomster och konsumtion, kade skatteintékter, 6kad ekonomisk tillvéxt
etcetera.

14. Finns det tillgangligt evidensmaterial for att pavisa den digitala tjanstens
pastadda anvandarfordelar?
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e Ja-—publicerad evidens finns tillgangligt
e Ja-— opublicerad evidens finns tillgangligt
e Inte &nnu men planerat

o Negj

- Om Ja, ska tillverkaren inkomma med l&nkar till evidensmaterialet, samt ge en
kort sammanfattning av hur materialet ger stod at de pastadda
anvandarfordelarna med den digitala tjansten/produkten.

15. Hur lang tid tar det for de pastadda anvandarfordelarna av den digitala
tjansten/produkten att infinna sig?

e Omedelbart

e 0-3 manader

e 3-6 manader

e 6-12 manader
o 1-2ar

o 25ar

e Ldngredn5ar

Pagaende studier

1. Tillverkaren ombeds att ange eventuella pagaende studier, som inte redan
redovisats for, gallande utvardering av nyttorna av den digitala
tjansten/produkten.

- For var och en av de angivna pagaende studierna ska tillverkaren inkludera
namnet/titeln pa studien som gor det mojligt att identifiera studien pa publika
databaser, sasom clinicaltrials.gov.

- Tillverkaren ska aven tillhandahalla en lank till den pagaende studien, samt ge
en kort sammanfattning av hur materialet ger stod at de pastadda nyttorna med
den digitala tjansten.

- Tillverkaren ska ange slutdatum for studien.

10.4 Valideringsomrade Anvandbarhet och Tillganglighet

Omradena Anvandbarhet och Tillganglighet avser om tjansten &r latt att anvanda och
om den ar tillganglig oavsett funktionsnedsattning eller — variation.

Omradena bygger i NHS modell huvudsakligen pa ISO 9241-210. Denna del av I1SO
9241 innehaller krav och rekommendationer for personcentrerade designprinciper och
aktiviteter under hela livscykeln for datorbaserade interaktiva system. Den &r avsedd att
anvandas av dem som hanterar designprocesser och handlar om satt pa vilka bade
hardvaru- och mjukvarukomponenter av interaktiva system kan forbattra interaktionen
mellan manniska och system.?

22 https://www.sis.se/api/document/preview/75919/
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10.4.1 Svensk kontext

I Sverige finns i princip samma standarder for tillganglighet som i Storbritannien. Har
finns dven flera statliga myndigheter som antingen publicerar vagledningar eller sjalva
utformar riktlinjer.

Riktlinjer for tillganglighet pa webbplatser finns bland annat pa Myndigheten for del-
aktighet, se mfd.se.

I Sverige erbjuder dock PTS (post och telestyrelsen) testverktyg, riktlinjer och stéd for
att testa en webbplats tillganglighet, men detta verkar inte gélla appar. MFD
(Myndigheten for delaktighet) hanvisar i sitt stod for tillganglig kommunikation och
information till den internationella standarden WCAG 2.0 niva AA.

Det finns aven initiativ s som exempelvis Appsok www.appsok.se som &r ett projekt
dar man utvecklat en metod for tillganglighetsgranskning och analys av appar med
fokus pa amnesomrade/kategori, visuell-, auditiv-, kognitiv-, motorisk- och taktil
tillganglighet, anvandbarhet och kvalitetsfaktorer samt slutligen samverkan mellan
enhetens hjalpmedelsfunktioner och appen.

Nér det galler europeiska standarder ar det SIS — Swedish Standards Institute som driver
och samordnar standardiseringen i Sverige.

WAL - WCAG 2.0 som dven namns i fragorna ar europeiska riktlinjer som lanserades
2008 som en W3C rekommendation som forklarar hur man gor innehall pa webben
tillganglig for personer med funktionsnedsattningar.2® World Wide Web

Consortium (W3C) é&r ett internationellt samarbete dar W3C:s medlemsorganisationer,
en heltidsanstalld stab, och allménheten arbetar tillsammans for att

utveckla webbstandarder. Tidigare har SICS varit vérd for det svenska kontoret men
efter att ha blivit en del av RI.SE och med forandrat uppdrag har man valt att inte vara
vard for ett Sverigekontor. Det innebar att i dagslaget finns det ingen koppling pa
nationell niva.

10.4.2 Fragor i NHS underlagsinhamtning:

1. 1SO 9241-210 lagger fram 6 nyckelprinciper kopplade till anvéndarcentrerad
design. Har utvecklingen f6ljt en anvandarcentrerad designprocess i enlighet
med denna standard?

2. Foljde den anvandarcentrerade designprocessen val definierade och planerade
faser s& som “discovery, alpha, beta, go live”?

Fanns ett tydligt demografiskt urval av anvéndare vid utvecklingen av appen?

4. Fanns representation/lampligt urval av denna demografiska grupp involverad
genom hela den anvandarcentrerade designprocessen?

5. Var anvandarbehoven fangade/bekraftade genom involvering av anvandarna?

Var anvandarbehoven nedskrivna i ett teknologi-neutralt format sa som i
exempelvis anvandarberéttelser?

7. For varje anvandarbehov fanns det tydliga kriterier for anvandares acceptans?

8. Utgjorde anvéndarnas behov och anvéndarnas beréttelser basen for app-
utvecklingen?

9. Fick en representativ grupp av anvéndare utvérdera en tidig version av appen?

23 hitp://ec.europa.eu/ipg/standards/accessibility/wcag-20/standard_wcag_en.htm#N10048
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10. Utvarderades tidiga versioner av appen fler &n en gang med den utvalda
demografiska gruppen?

11. Var appen utvérderad innan lansering med en representativt stor grupp av de
tilltdnkta anvéndarna?

12. Nyttjades anvandarnas aterkoppling i utvarderingen av tidiga versioner for att
gora férandringar och justeringar?

13. Efter lansering har ni fortsatt att samla in utvardering/feedback fran anvandare
for att gora andringar och justeringar i enlighet med synpunkter?

14. Har ni planerat en process for kontinuerlig forbéattring av appen som baserar sig
pa anvandarcentrerad design?
Tillganglighet
15. Har ert verktyg/produkt en service via webb som man har access till via
browser?

- Om Ja, svara pa fragorna om tillganglighet till webbsidor.
Om Nej, ga vidare till avsnittet med fragor om interoperabilitet.

16. Foljer er webb WCAG 2.0%* och andra W3C/WAIZ riktlinjer géllande
tillganglighet?

17. Foljer webbens fargkontrast kraven som stélls inom WCAG 2.0 AA?%

18. Erbjuder er webbtjénst-text motsvarande varje “icke text” element sa som bilder
exempelvis i appen?

19. Har ni ett uttalande om tillganglighet pa er webb?

20. Har ni testat tillgngligheten av er webbtjanst?

21. Kan er webbtjanst anvandas med skarmlasare eller andra tekniska hjalpmedel?

10.5 Valideringsomrade Interoperabilitet

Detta omrade galler en digital tjansts formaga att ansluta till och utbyta data med andra
system. NHS har utvecklat ett NHS Interoperability framework dar utvecklare kan fa
stdd och hjélp for att sékerstalla olika typer av och/eller nédvandig interoperabilitet och
integration i sina lésningar.?” Har finns dven samlat stod och riktlinjer for
interoperabilitet och integration inom olika &mnesomraden (dar det finns tillgangligt)
for att utvecklare latt ska kunna fa en 6verblick dver vad som kravs.? De tjanster som
ska uppkopplas direkt till journalsystem genomgar en sarskild certifiering som ska vara
pa plats innan appen gar igenom denna granskning. Fragorna inom detta omrade ror
darfor inte sa pass integrerade tjanster.

10.5.1 Svensk kontext

| Sverige pagar olika insatser for att starka bade semantisk och teknisk interoperabilitet.
Ett sddant exempel dr projektet "Gemensamt ramverk av standarder for

24http://ec.europa.eu/ipg/standards/accessibility/wcag-20/standard_wcag_en.htm
25 https://sv.wikipedia.org/wiki/WAI

% https://webbriktlinjer.se/riktlinjer/1-utga-fran-wcag-2-0-niva-aa/

°T https://developer.nhs.uk/testcentre/

28 hitps://developer.nhs.uk/downloads-data/
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interoperabilitet” som ér ett pagéende projekt dar SKL samarbetar med Swedish
Medtech, Inera AB och Socialstyrelsen. Syftet med projektet ar att:

o Skapa battre forutsattningar for semantisk och teknisk interoperabilitet,
utbytbarhet och innovation inom svensk halso- och sjukvard

o Bygga kompetens for hur arbete med att sétta standarder i anvandning behover
bedrivas

e Testa anpassning till internationella standarder
e Skapa en process for fortsatt anpassning®®

Nar det géller landstingen har Inera under manga ar haft landstingens och regionernas
uppdrag att arbeta med standarder och skapa forutsattningar for interoperabilitet. Den
gemensamma tjansteplattform som finns &r etablerad av Inera, liksom flera andra
tjanster. Landstingen har dock fortfarande manga olikheter, dven interoperabilitet ligger
mycket hogt pa kravlistan i de pagaende (och nyss avslutade) stora upphandlingarna av
vardinformationssystem.

Inera har dven ett aktivt samarbete med de andra nordiska landerna kring arkitektur,
interoperabilitet och standarder inom hélso- och sjukvarden.

Samtidigt foreslar e-halsomyndigheten i en aterrapportering av sitt regeringsuppdrag att
en nationell forvaltningsorganisation for gemensamma, nationella specifikationer ar en
av de allra mest centrala forutsattningarna for att na den interoperabilitet som
efterstravas pa nationell niva och malen med Vision e-hélsa 2025 och myndigheten har
darfor planerat for ett inférande av en sadan organisation i sin verksamhet redan under
2018.%° De Onskar etablera en plattform som ska kunna vara kompetenscentrum for ny-
och vidareutveckling av gemensamma specifikationer, tillgangliggéra standarder och
erbjuda expertrad.

10.5.2 Fragor i NHS underlagsinhamtning

Inom delomradet Interoperability foljer fragor som hanterar delning av data, 6ppenhet
och access samt APl:er.

1. Anvander ni kanda standardbaserade datastrukturer och format for att lagra och
presentera data inom ert system?

2. Vilka datastrukturer eller standarder anvander ni? Tillater ni tredjeparts-access
till de data ni lagrar (oavsett om ni samlat in eller genererat denna)?

3. Arrangerar ni for tredje part att ta del av direkt utgdende data genom access till
er databas eller datafiler?

4. Vad har ni for rutiner for att hantera forandringar i datastrukturer, format
eller access-avtal?
i.  Stodjer ni multipla versioner av era datastrukturer eller format, for
kompatibilitet eller av andra anledningar?
ii.  Publicerar ni APl:er som tillgangliggor data for tredje part?

5. Vad har ni for rutiner kopplat till API-access — inklusive registrering, access-
kontroll och aterkallning?

6. Stodjer och underhaller ni flera parallella versioner av era APl:er?

2https://skl.se/halsasjukvard/ehalsa/standardiseradinformationsforsorjning/gemensamtramverk.11806.html
Ohttps://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/dokument/ehalsomyndigheten_n2016_04455 _if.pdf
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

Inte an,
16.

Publicerar ni detaljer kring er serviceniva eller andra ataganden gallande
support av APl:er och annan service?

Har ni ngon form av strukturerat samarbete for delning av ingaende data?
(Forlitar ni er pa direkt access till databaser eller datafiler tillnérande tredje
part)?

Har ni definierade processer for att kunna svara upp pa forandringar i
datastrukturer, format eller access-upplagg?

Anvénder ni tjanster publicerade av tredje part?

Forlitar ni er pa dessa tjanster (skulle ett avbrott eller oférvantad férandring
skapa en storning eller avbrott i er tjanst/service)?

e Forklara vidare

Har ni satt att skydda er tjanst/service, data eller era anvandares upplevelser mot
sadana handelser?

e Forklara vidare

i. Delar ni data med tredje part som innehar automatiserad analys
eller Al sa som IBM Watson?

ii. Vilka anvander ni?

Tar ni betalt av forskningsorganisationer for tillgang till information oavsett om
det ar for att skapa vinst eller tacka egna kostnader?

e Vi tar inte betalt av forskare for tillgang
e Vi tar betalt av forskare for att tdcka egna kostnader
o Vi tar betalt for specifika avtal, samarbeten, arrangemang

e Vi har generella kommersiella avtal som galler for bade forskare och
icke-forskare

Tar ni betalt av icke-forskningsorganisationer for tillgang till information?
e Vi tar inte betalt for tillgang
e Vi tar betalt for att tdcka egna kostnader

e Vi tar betalt fran fall till fall, baserat pa specifika samarbeten och
arrangemang

e Vi har generella kommersiella avtal som galler

Har ni ett partner-program for forskning eller andra organisationer for att dela
data?
e Ja
e Nej
men vi planerar for det
Deltar ni i nagon form av partnerskapsprogram med tredje part?
e Ja
e Negj

e Inte &n, men vi planerar for det
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10.6 Valideringsomrade Teknik och Sakerhet

Nar det géller valideringsomrade Teknik och Sékerhet beaktas klinisk sakerhet,
personlig integritet och sekretess, data och teknisk sakerhet, anvandbarhet och
tillganglighet, interoperabilitet, teknisk stabilitet och versionshantering. For
medicintekniska produkter kommer valdigt mycket av denna granskning att goras inom
ramen for CE-markningen. NHS-fragestallningar pa omradet galler darfor om CE-
markning finns pa plats.

CE-markning &r europeisk och darmed géller samma sak i Sverige som i England. Den
svenska myndighet som skriver foreskrifter utifran lagstiftning pa omradet ar
Lakemedelsverket. De godkéanner dven de s kallade “anmilda organ” eller “notified
bodies” som har ritt att genomféra CE-méarkningar. | Sverige finns for narvarande tva
anmalda organ: RI.SE) och Intertek . Det &r vanligt att svenska bolag anvéander sig av
anmalda organ fran andra lander.

CE-markningen styrs av det medicintekniska regelverket MDR som reglerar vilka krav
pa klinisk sakerhet som produkten/tjansten maste uppna om den ar en medicinteknisk
produkt. Aven den nya lagstiftningen kring GDPR (maj 2018) &r vital att folja. CE-
markning bygger i korthet pa att om en produkt ska anvandas for medicinska andamal
ligger ansvaret pa tillverkaren att dokumentera att man beaktat alla krav. Sékerhet och
prestanda maste styrkas och att eventuella biverkningar och risker maste minimeras och
beskrivas. Tillverkaren maste alltsa bland annat bedriva en aktiv riskminimering och
kunna visa att de fordelar som produkten ger uppvager eventuella kvarstaende risker.

Utover de krav och som anges i lagstiftningen finns mer detaljerade
produktspecifikationer i standarder.

De krav som anges i de europeiska produktdirektiv som utarbetas ar évergripande och
begréansade till vasentliga egenskaper hos produkterna. Systemet blir darmed beroende
av att det finns standarder som "uttolkar" och konkretiserar dessa krav.

Europeiska harmoniserade standarder har en viktig roll inom det medicintekniska
regelverket. Harmoniserade standarder tas fram av de europeiska
standardiseringsorganisationerna CEN, CENELEC och ETSI, och &r framtagna och
formulerade sa att kraven helt eller delvis matchar kraven i regelverket. En produkt som
provats och utvarderats mot en harmoniserad standard ska ddrmed antas uppfylla
motsvarande krav i Lakemedelsverkets foreskrifter gallande vasentliga krav.

Nir det giéller klinisk sikerhet, foljer NHS en standard som heter SCCI0129: ”’Clinical
Risk Management: its Application in the Manufacture of Health IT Systems” Den hér
standarden tillhandahaller en uppsattning krav som sékerstaller effektiv tillampning av
klinisk riskhantering.

Standarden &r en del av den fortfarande vaxande standardfamiljen av ISO/IEC
27000 och dess fullstandiga namn &r ISO/IEC 27001:2014 - Information technology --
Security techniques -- Information security management systems -- Requirements.

10.6.1 Fragor i NHS utvarderingsunderlag

1. Bearbetar tjnsten data (tex varderar och monitorerar) utan stod av
vard/omsorgspersonal?
Anvands tjdnsten som en kopia av medicinsk instruktion och utbildningsstdd?

3. Arden kopplad till journalsystem?
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Kan den ge anvéandaren skadliga effekter vid anvéandning?
Kan den skapa nagon sarskild risk for brittiska halso- och sjukvardssystemet?

Vid utveckling av tjansten har riskanalys genomforts enligt NHS England
Sékerhetsstandard (SCC10129)?

Ar det har en berdknings- och/eller monitoreringstjanst (till exempel BMI,
viktschema for barn, kaloriberakning eller traningsférslag) som anvands for att
registrera information om, folja upp och/eller bibehalla ett halsotillstand och
vélbefinnande utan kliniskt stod?

Anvands den digitala tjansten som en elektronisk "kopia" av en medicinsk bok,
lakarhjalp?

Kan den digitala tjansten integreras med andra system inom halsovard, sjukvard
och/eller socialforsékring?

Kan manniskor uppleva skadliga eller negativa effekter nar de far vard via den
digitala tjansten?

Beskriv alla potentiella biverkningar och/eller negativa effekter som kan
paverka personer som far vard via den digitala tjansten. Beskriv ocksa deras
troliga frekvens

Ange alla biverkningar som rapporterats till ett anmalt organ, annan
tillsynsmyndighet, publicerad litteratur eller som &r kand fran andra kallor

Innebar anvandningen av den digitala tjansten nagon sarskild risk for det
brittiska halso- och sjukvardssystemet eller dess anlaggningar, eller kan det leda
till eventuella negativa effekter vid anvandningen?

Beskriv alla sarskilda risker och eventuella negativa effekter som kan paverka
det brittiska halso- och sjukvardssystemet, dess personal eller dess anlaggningar
som ett resultat av att anvandning av och frekvens i anvadning av den digitala
tjansten

Om svaret ar "Ja" till nagot av ovanstaende fragor faller den digitala tjansten under
kraven i SCCI10129 <http://content.digital.nhs.uk/isce/publication/scci0129>: Klinisk
Riskhantering: Det dr Applikation vid tillverkning av Health IT. Fortsdtt till fraga (...)
dar bekraftelse pa dverensstammelse maste bevisas. Om "Nej" finns inga krav pa klinisk
sakerhetsdokumentation, fortsatt fran tidigare fraga.

9.

10.

11.

12.

13.

Beaktades NHS England sakerhetsstandarder (SCCI10129) under utvecklingen
av den digitala tjansten och har en formell riskbeddémning gjorts samt
identifikation av kliniska sékerhetsrisker i enlighet med SCCI10129?
http://content.digital.nhs.uk/isce/publication/scci0129

Finns det en formell riskanalys som innehaller logg 6ver riskkallor och
eventuella atgarder?

Visa fallrapport innehallande riskanalys med tillhérande logg 6ver riskkallor
och risklogg som underlag.

Kan det bevisas att atgarder ar pa plats forhantering av risker?

Har bedémningen granskats och godkénts av en kvalificerad kliniker? Vem var
ansvarig for signering av den digitala tjansten och de mgjliga grénssnitt (en)?
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o Kilinisk sékerhetsansvarig eller lampligt utbildad och erfaren kliniker
e Socialvardspersonal - Registrerad av Socialvardsradet (UK)

e Ingen

e Andra

10.7 Valideringsomrade Personlig integritet och Sekretess

10.7.1 Integritet och medgivande

1. Processar (till exempel samlar) den digitala tjansten data som avser en levande
individ som sannolikt kan identifieras fran dessa data eller fran de uppgifter och
annan information som den registeransvarige har eller kan komma att ha
tillgang till? Identifikatorer som kan utgora personliga identifierbara data
inkluderar:

- Cookies och enhetens IMEI-nummer

- MAC-adressen till enhetens tradlésa natverksgranssnitt

- Telefonnumret som anvédnds av enheten

Gor den digitala tjansten personliga uppgifter tillgdngliga for andra system?
Gor den digitala tjansten anonyma data tillgangliga for andra system?

Hur ser ni till att inga identifierbara data tillhandahalls?

Har er digitala tjanst pseudonymiserade data tillgangliga for andra system?
Hur ser ni till att data &r tillrackligt pseudonymiserade?

N o g bk~ DN

Om den digitala tjansten samlar in eller behandlar personuppgifter (till exempel
anvandarens namn och adress, personlig e-postadress) inkluderar detta &ven
kansliga data, till exempel fysisk eller psykisk héalsa eller tillstand, anvandarens
ras eller etniska ursprung?

8. Processar det digitala verktyget kénsliga personuppgifter och lankar det till
nagon nationell applikation eller tjanst fran NHS till exempel N3, NHS Mail,
National Spine, Choose & Book?

o Negj - verktyget kopplar inte upp/lankar till NHS National Application eller
tjanster och behandlar inte kénsliga personuppgifter

o Negj - verktyget ansluter/lankar till NHS National Application eller -tjanster,
men behandlar inte kénsliga personuppgifter

o Negj - verktyget kopplar inte upp/lankar till NHS National Application eller
tj&nster, men hanterar kénsliga personuppgifter

e Ja - verktyget ansluter/lankar till NHS National Application eller tjanster.
Det bearbetar inte ké&nsliga personuppgifter inom England (inklusive Cloud
Processing)

e Ja - verktyget ansluter/l&ankar till NHS Nationell applikation eller tjanster.
Det behandlar k&nsliga personuppgifter utanfor England (inklusive Cloud
Processing)
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9. Ar datakontrolléren eller den nominerade representanten registrerad (anmald)
med ett register om dataskydd i EES?

e Ja-ienlighet med dataskyddslagen

e Negj - datakontrolléren &r inte foremal for EES-lagstiftning om dataskydd
e Nej

e Annat

10. Vilken rattslig grund finns fér behandlingen av personuppgifter som beskrivs,
till exempel i ett sekretessmeddelande till anvéndaren? *

e Samtycke
e Annat
11. For personuppgifter™

Om samtycke ar den réattsliga grunden, var god férklara for personuppgifter:
Visa pa hur giltigt samtycke som kréver en atgard av anvandaren, erhalls fran
ungdomar under 16 ar eller personer utan tillstand att ge sitt samtycke. Beskriv
hur giltigt samtycke, som kréaver en atgard av anvandaren, erhalls och
registreras

12. Vilken rattslig grund finns for behandling av kénsliga personuppgifter som
beskrivs, till exempel i ett sekretessmeddelande till anvandaren?

e Explicit Samtycke/Ovrigt

13. Visa hur giltigt samtycke erhalls fran ungdomar under 16 ar eller de som saknar
formaga att ge samtycke. Beskriv hur giltigt uttryckligt samtycke, som kraver
en atgard av anvandaren, erhalls och antecknas.

14. Ar insamling och anvéandning av personuppgifter och kansliga personuppgifter
gjorda rattvist och transparent for anvandaren?

e Ja (pa var hemsida som 6verensstammer med Dataskyddslagen)
e Ja (i var app som 6verensstammer med lagen om dataskydd)
o Negj

15. Vad for typ av information samlas in?

Namn/identitet och kontaktuppgifter for datakontrolloren eller datakontrollérens
utsedda representant for EES? Hur samlas det? Varfér samlas det? Hur kommer
det att anvandas? (speciellt kommersiell anvandning)

o Daér personliga data bearbetas (till exempel lagras) i England, inom EES,
lander utanfor EES (Iamna uppgifter)

e Ddr kansliga personuppgifter behandlas (till exempel lagras) i England,
EES, l&ander utanfor EES)

e Da det har verktyget lankar personuppgifter till en extern klinisk tjanst eller
patientjournal - detta maste anges

e Vem ska den delas med och i vilken form (anonymiserad,
pseudonymiserad, personuppgifter, kansliga personuppgifter)

16.Hur lange kommer datan att sparas? Kommer den avsedda anvandningen av data
sannolikt att gora det mojligt for individer att invanda eller klaga?
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

26.

Vad kommer effekten av detta att bli for de berérda personerna?

Kommunicerar den digitala tjansten med andra mobilappar eller personliga
enheter (inklusive wearables)? Kan ni svara upp mot anvandarnas rattigheter
att fa tillgang till deras personliga information, det vill saga en skriftlig
forfragan (fran anvandaren eller en tredje part som har rétt att agera pa den
enskildes véagnar) till exempel ge anvandarna kopior av deras personuppgifter
nér de begar?

Ja - i enlighet med dataskyddslagen uppsamlas personuppgifterna och/eller
kéansliga personuppgifter som kréavs for de &ndamal som beskrivs for
anvéndaren, till exempel i ett sekretessmeddelande, och for vilket en réttslig
grund till exempel samtycke for behandlingen finns

Samlas absolut minimum in av de personuppgifter och eller kansliga uppgifter
som kravs for de &ndamal som beskrivs for anvandaren, till exempel i ett
sekretessmeddelande, och for vilket en rattslig grund till exempel samtycke, for
behandlingen finns?

Nér personuppgiftspolicyn dandras, uppmarksammas forandringarna av
anvandarens uppmarksamhet?
Ja - Anvindarens samtycke erhalls igen

Ja - Anvéndarna &r informerade

Nej

Med er tj&nst kan anvandaren radera eller begdra att ni raderar all personlig
information pa begaran, oberoende av var data lagras?

Har ni en datalagringspolicy?

Innehaller denna policy bevarandeperioder som sékerstaller att personuppgifter
som behandlas for det / de andamal som beskrivs for anvandaren inte forvaras
langre &n vad som &r nédvandigt for det syftet?

Ja - for all datahantering

Ja - endast personligt identifierbara data
Nej
Ej tillampbart

. Anvands krypterade anslutningar for déverforing av personuppgifter?

Ja
Personuppgifter dverfors ej
Vilka krypteringsstandarder anvénder ni?

Anvénder ni kryptering for att lagra personligt identifierbara data? Vilka
krypteringsstandarder?
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27. Ar nagra personuppgifter eller kansliga personuppgifter 6verforda / lagrade
(detta inkluderar molnlagring) enbart inom EES eller inom ett land som finns pa
EU-kommissionens lista 6ver lander eller territorier som ger ett adekvat skydd?

e Ja

e Nej - men vi har sakerstallt att tillrackliga skyddsatgarder finns pa plats och de
registrerades rattigheter ar skyddade

o Negj

28. Ange vart data skickas och for vilka andamal

29. Samverkar er digitala tjanst med ett externt elektroniskt journalsystem eller
liknande? Beskriv vilket och hur

30. Skickas/6verfors data pa ett lampligt skyddat vis?

10.8 Valideringsomrade Data och Teknisk sédkerhet

10.8.1 Mobila standarder

NHS hénvisar till OWASP (en standard for utveckling av sékra mobilappar med
utforliga tester som &r 6ppen for alla att anvéanda) OWASP Mobile AppSec Verification

Givet verifieringsstandarden ovan valjer ni nivan som &r lamplig for er app/webbtjanst
e MASVS-L1
e MASVS-L2
e MASVS-L2+R

Foljande fragor galler for alla app / webbtjanster (om inget annat anges) oavsett vilken
data den behandlar (alla nivaer MASVS-L1, MASVS-L2 och MASVS-L2 + R)

10.8.2 Arkitektur, Design och “Threat modellering”
1. Ar alla komponenter identifierade och tydligt beh6vda?

2. Arallatredje partskomponenter som bibliotek och ramaverk identifierade och
kontrollerade for kanda svagheter/ sarbarheter?

3. Kontrolleras sakerhetsatgarderna endast pa klientsidan eller aven pa respektive
fjarranslutna andpunkter?

Finns det en High-level architecture (HLA) for appen/tjansten?
Definiera alla anslutna fjarrtjanster

Vilken sdkerhetsh&nsyn har tagits upp i arkitekturdesignen?

A

Identifiera all data som anses kénslig i samband med appen/webbtjansten

10.8.3 Datalagring och Integritet

1. Vilka systemlagringsfunktioner anvands for att lagra kanslig data, till exempel
anvéndaruppgifter eller krypteringsnycklar?

2. Finns kénslig data i applikationsloggar?
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10.8.4

Ar tangentbords-cachen inaktiverad pa textinmatningar som behandlar kénslig
data?

Ar urklipp inaktiverat i textfalt som kan innehdlla kansliga data?

Skulle kansliga uppgifter kunna exponeras via nagon form av mekanismer for
interprocesskommunikation?

Kan kanslig data, sdsom losenord och kreditkortsnummer, exponeras via
anvandargranssnittet eller lackas till skarmdumpar?

Kryptering

1. Vilka metoder for kryptering anvands inom appen/webbtjansten?

2.
3.
4,

10.8.5

agN M DN

10.8.6

Vilka kryptografiska protokoll eller algoritmer anvander appen/webbtjansten?
Anvander appen/webbtjansten samma krypteringsnyckel for flera andamal?

I de fall slumpmassiga véarden genereras vilken séker slumptalsgenerator
anvands?

Autentisitet & Sessionshantering

Om appen ger anvandarna tillgang till en fjarrservice/distanstjanst vilken typ av
autentisering (till exempel anvandarnamn/lésenord) utfors pa fjarrpunkten
(remote endpoint)?

Hur autentiserar den externa andpunkten klientforfragningar?

Vad hénder med befintliga sessioner nar anvandaren loggar ut?

Finns det en l6senordspolicy for appen/webbtjansten?

(Om Ja) Géller losenordsreglerna vid fjarrpunkten?

Hur hanterar appen felaktiga autentiseringsuppgifter som skickats in for manga
ganger?

Natverkskommunikation

Krypteras data pa natverket med TLS?

(Om Ja) Anvénds den sakra kanalen konsekvent i hela app/webbtjansten?

(Om Ja) Ar TLS-installningarna i linje med nuvarande béasta praxis eller sa nara
som mojligt om operativsystemet inte stoder de rekommenderade standarderna?

Verifierar appen/webbtjansten X.509-certifikatet for fjarrandpunkten nar den
sékra kanalen dr etablerad? *

(Om Ja) Ar endast certifikat signerade av en giltig CA accepterad?

Interaktion med omgivningen
Vilken validering utfors pa nagon inmatning i app / webbtjansten?

Exporterar appen / webbtjansten kénslig funktionalitet via anpassade
webbadresser?

(Om Ja) Beskriv hur dessa mekanismer &r ordentligt skyddade.
Exporterar appen/webbtjénsten kénslig funktionalitet via IPC-anlédggningar?

(Om Ja) Beskriv hur dessa mekanismer dr ordentligt skyddade.
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Behover appen /webbtjansten uttryckligen anvéndning av JavaScript i
WebViews?

(Om Nej) Ar JavaScript inaktiverat i Webviews?
Ar potentiellt farliga hanterare, till exempel fil, tel och app-id, inaktiverat?

Laddar appen/webbtjansten upp anvéndarlevererade lokala resurser i
WebViews?

Exponeras Java-objekt i en WebView?
(Om Ja) Gor WebView bara JavaScript av det som finns i appen/webbtjansten?

Ar objekt-serialisering, (om detta gors), implementerad med hjalp av Safe
Serialization APler?

Kodkvalitet och “Build Setting”
Ar app/webbtjanst-koden signerad och forsedd med ett giltigt certifikat?
Beskriv undantagshanteringsprocesser i appen/webbtjansten

Foljande fragor géller for nivaer MASVS-L2 och MASVS-L2 + R (de
webbverktyg som hanterar personliga och personligt kénsliga data)

Arkitektur, Design och Threat Modelling

Definiera alla app/webbservicekomponenter och lista vilka affarsfunktioner
och/eller sékerhetsfunktioner de tillhandahaller.

Har en analysmodell for app/webbtjansten och de dartill horande fjarrtjansterna
tagits fram som identifierar potentiella hot och motatgarder

Har alla tredjepartskomponenter bedémts (med tillhérande risker) innan de
anvands eller implementeras?

Beskriv vilken process som finns for att sdkerstélla att &ndringen ar inspekterad
och riskbeddmd varje gang en sakerhetsuppdatering for en tredje parts
komponent publiceras?

Ar alla sikerhetsatgarder centralt implementerade?

Finns det nagra komponenter som inte ingar i appen/webbtjansten, men som
appen/webbtjansten ar beroende av for att fungera?

(Om Ja) Lista alla komponenter som inte ingar i appen/webbtjansten men som
appen/webbtjansten forlitar sig pa for att fungera samt vilka
sékerhetsimplikationer dessa for med sig vid anvandning

Finns det en tydlig policy for hur kryptografiska nycklar (om nagra) hanteras?
(Om Ja) verkstélls denna enligt livscykeln for kryptografiska nycklar?
(Om Ja) foljer ni en nyckelhanteringsstandard som NIST SP 800-577

Kontrollerar fjarranslutna &ndpunkter att anslutande klienter anvander en aktuell
version av appen?

10.8.10 Datalagring och Integritet

1.

Ar kansliga uppgifter inkluderade i sdkerhetskopior som genereras av
operativsystemet?
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2. Nar appen placeras i bakgrunden tar appen bort kénslig data fran vyer?

3. Lagras kanslig data i minnet bara s& lange som det ar nodvandigt?

4. Ar minnet tydligt rensat efter anvandning?

5. Vad ar minsta sakerhetsatkomstpolicy for enhetsatkomst (till exempel att
anvandaren maste ange en enhetskod) som verkstalls av appen?

6. Anger appen/webbtjénsten de basta sakerhetsmetoder som bor foljas vid
anvandning av appen/webbtjansten for anvandaren?

10.8.11 Autentisitet och Sessionshantering

1. Vad hénder med sessioner efter en period av inaktivitet?

2. Verkstéller ni en andra autentiseringsfaktor vid fjarrpunkten?

3. Notifierar appen/webbtjansten anvandaren om alla inloggningsaktiviteter som
gjorts via hens konto?

4. Tillater appen/webbtjansten att anvandare hanterar enheter som anvands for att
komma at sitt konto?

- (Om Ja) Kan anvandare blockera specifika enheter fran att fa atkomst till deras
konto?

i. Anvander appen sin egen certifikatbutik?

- (Om Nej) Pekar appen pa slutpunktscertifikatet eller den offentliga nyckeln och
upprattar darefter inte anslutningar med slutpunkter som erbjuder ett annat
certifikat eller en nyckel, &ven om de ar signerade av en betrodd CA?

5. Vilka kommunikationskanaler (e-post eller SMS) anvands for kritiska atgarder,
till exempel ny anvandare och kontoaterstéllning?

10.8.12 Interaktion med omgivningen

1. Ar WebViews konfigurerad for att tilldta endast den minsta uppsattningen
protokollhanterare som kravs?

2. Uppticker appen om den kors pa en “rooted” eller jailbroken” enhet?

- (Om Ja) vilka atgarder utfors vid korning av appen pa en “rooted” eller
”jailbroken” enhet? Foljande fragor giller endast for MASVS-L2 + R. (Endast
for de verktyg som lagrar kanslig data pa enheten de ar installerade pa)

10.8.13 Motstandskraft mot reverse engineering

1. Erbjuder appen ett anpassat tangentbord nér kanslig data matas in?

2. Ar anpassade anvandargranssnittskomponenter anvanda for att visa kansliga
data?

3. Utfor appen tva eller flera funktionellt oberoende metoder for rotdetektering?

- (Om Ja) Svarar appen pa narvaro av en rotad enhet, antingen genom att varna
anvéndaren eller avsluta appen?

4. Kan appen/webbtjansten utfora flera funktionellt oberoende felsokningsskydd?

Upptécker och svarar appen/webbtjansten pa manipulering av kérbara filer och
kritiska data?
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6. Upptécker appen/webbtjansten ndrvaron av “reverse engineering” verktyg sa
som sasom kodinjektionsverktyg, hakramar och felsékningsservrar?

7. Upptacker appen/webbtjansten via ndgon metod att den kors i en emulator?
- (Om Ja) Hur svarar appen/webbtjansten pa att den kors i en emulator?

8. Upptécker appen/webbtjansten andringar i processminne, till exempel
”relocation table patches” och injicerad kod?

- (Om Ja) Hur svarar appen/webbtjansten pa andringar av processminne?

9. Beskriv vilka olika svar som finns pa manipulering, felsokning och emulering,
som inte avslutar appen/webbtjansten

10. Ar alla korbara filer och bibliotek som hor till appen/webbtjansten antingen
krypterade pa filnivan och/eller &r viktiga kod- och datasegment i
exekveringarna krypterade eller paketerade?

11. Ar négra transformationer och funktionella forsvar beroende av varandra och
valintegrerad i hela appen/webbtjansten?

12. Utfor appen en "enhetbindande"” funktionalitet med hjélp av ett fingeravtryck
fran en enhet utifran fran flera egenskaper som &r unika for enheten?

13. Anvander appen/webbtjansten flera funktionellt oberoende metoder for
emulatordetektion som i kraft av det 6vergripande skyddssystemet tvingar
angripare att investera betydande tid i manuellt arbete for att kéra
app/webbtjénsten i en emulator?

14. kraver arkitekturen att kanslig information lagras pa enheten?

- (Om Ja) Kors appen bara pa versioner av operativsystem och enheter som
erbjuder maskinvarubaserat nyckellager? Alternativt skyddas informationen
med hjalp av férdunkling/férvirrande insatser/omsténdigheter?

15. Kréaver arkitekturen att kansliga berakningar ska utforas pa klientsidan?

- (Om Ja) Ar dessa berakningar isolerade fran operativsystemet med hjalp av en
hardvarubaserad SE/TEE? Alternativt skyddas informationen med hjalp av
fordunkling/forvirrande insatser/omstandigheter?

10.9 Valideringsomrade Teknisk stabilitet

10.9.1 Kvalitetssékring

Kéllkoden och konfigurationsobjekt for den digitala tjansten maste version kontrolleras
dar alla andringar ar auditerade.

31. Ja - versionskontroll och audit genomférd
32. Nej - versionskontroll och audit inte genomford

En lamplig niva av icke-funktionell testning maste utféras med den digitala tjansten dar
alla identifierade signifikanta fragor &r l6sta innan frislappning. Notera: Det inkluderar,
men &r inte begrénsat till, volym och prestandatestning samt anvandarhetstestning.

33. Ja - lamplig niva av icke-funktionell testning genomford och fragestallningar
I0sta
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34. Nej - lamplig niva av icke-funktionell testning inte genomford och/eller
fragestallningar inte losta

- Om Jasa tillhandahall dokumentation som stodjer detta tex testplan, historiska
tester/testdata, inkluderande resultat och summering av identifierade fel etc.
En lamplig niva av funktionell testning maste utféras med den digitala tjansten dar alla
identifierade signifikanta fragor &r lésta innan frislappning. Notera: det inkluderar, men
ar inte begrénsat till, testning av affarsprocesser och kravbaserad testning.

35. Ja - lamplig niva av funktionell testning genomford och fragestéllningar losta

36. Nej - lamplig niva av funktionell testning inte genomford och/eller
fragestallningar inte I6sta

- OmJasa tillhandahall dokumentation som stodjer detta till exempel testplan,
historiska tester/testdata, inkluderande resultat och summering av identifierade
fel etc.

Testning maste utforas pa alla ingdende komponenter som tillhor den digitala servicen
for att kunna identifiera skadliga program, kanda sékerhetsmassiga svagheter och alla
signifikanta identifierade fragestallningar sa att dessa ar 16sta innan frislappning av
produkten.

37. Ja— lamplig niva av testning genomford och fragestallningar 1osta

38. Nej - lamplig niva av testning inte genomford och/eller fragestéllningar inte
Iosta

- Om Ja sa tillhandahall dokumentation som stodjer detta
Testplan, testhistorik med resultat och summering av identifierade defekter. Det maste
finnas ett aktivt system for att acceptera, respondera och ta hand om tekniska fel fran
slutanvéndare.

39. Ja
40. Nej - inget aktivt system pa plats

Regressionstestning (bade funktionell och icke-funktionell) maste utféras och alla
signifikanta fragestallningar fran testningen maste 16sas innan frislappning av en ny
version av den digitala servicen.

41. Ja - regressionstestning &r gjord
42. Nej - regressionstestning ar inte gjord

- OmJasa tillhandahall dokumentation som stodjer detta
Testplan, testhistorik med resultat och summering av identifierade defekter etcetera.

Det maste finna mojlighet att aterga till tidigare versioner av den digitala tjansten om
det uppstar signifikanta problem med en uppdaterad version.

43. Ja - atergang till tidigare versioner ar majlig
44, Nej — atergang ar inte mojlig

- Om Ja sa tillhandahall dokumentation som stodjer detta

10.9.2 Service

Det maste finnas proaktiv monitorering av aktiva system och komponenter for proaktiv
och automatisk identifiering av fel och tekniska fragestallningar.

45. Ja - monitorering finns
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46. Nej - monitorering finns inte

10.9.3 Produktutveckling

Finns det en dokumenterad plan for fortsatt utveckling av produktservicen?
47. Ja— det finns en plan
48. Nej — det finns ingen plan

Det maste finnas en plan for avveckling av den digitala tjansten. Planen ska inkludera
hur sparad data ska hanteras om aktivt produktstdd inte langre ar mojligt the digital
service.

49. Ja — det finns en plan
50. Nej - det finns ingen plan

10.9.4 Foérandringsledning och férvaltning

10.9.5 Versionshantering

Forvantar du dig forandringar av den digitala tjansten inom 6 till 12 manader som kan
komma att paverka funktionaliteten eller anvandbarheten?

- Om Ja, vilken typ av &ndringar férvantas?

51. Andringar av dataformatet for slutanvandaren?
52. Andringar pé data/algoritm/kalkylator eller annat som stodjer data/resultat

53. Andringar av anvandbarheten av den digitala servicen tex hur data registreras
eller presenteras

54. Annat

- OmJa— Kan andringarna leda till ett annat resultat fran den digitala tjansten?
- OmJa - Beskriv den potentiella paverkan av andringen(arna)?

10.10 Valideringsomrade Klinisk Effekt

Digitala produkter och tjanster som ar CE-markta har redan genomgatt en utvardering
pa omradet klinisk effekt. Denna ska beldggas utifran den avsedda anvandningen. Dock
varierar det hur hogt kraven pa evidens ar stéllda beroende pa hur avancerad produkten
eller tjansten &r. Den kliniska utvarderingen kan utgdras av en klinisk studie,
litteraturstudie eller ett handhavandetest. Det ar dock inte alls givet att vardgivare anser
att dessa krav ér tillrackligt hogt stéllda for att en tjanst ska kunna upphandlas.

Nér det galler halsoappar och andra digitala produkter och tjanster som inte klassas som
medicintekniska produkter finns inget som styr att och hur man ska méta klinisk effekt.

I NHS underlagsinsamling innefattar detta omrade féljande sektioner.
1. Clarity of Purpose & Intended use
2. Evidence Basis of Digital Service
3. Data and Evidence related to the specific Digital Service
4

Ongoing studies
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Inom ramen for dessa fragor sa gor fragebatteriet att man svarar pa om data finns och
vilka bevisen ar for att data for finns och man efterfragar lankar/bevismaterial sa att
detta kan beléggas. | stora drag foljer detta det som man som SME/tillverkare ska géra
infor sin CE-certifiering.

10.10.1 NHS fragor om tjansten/produktens kliniska effekt

1.

Syfte & Avsedd Anvandning (Clarity of Purpose & Intended Use)

Ar det Klinisk syftet tydligt beskrivet? Den exakta ordalydelsen for allmanheten
och vardgivare ska bifogas

Framgar det for vem tjansten ar till for och vem den inte ar till for? Den exakta
ordalydelsen ska bifogas.

Framgar det tydligt hur tjansten ska anvandas for att ge de kliniska effekter som
man héavdar? Den exakta ordalydelsen ska bifogas.

10.10.2 Evidens for klinisk effekt (Evidence Basis of Digital Service )

Ange vilken/vilka typer av evidens som ligger till grund for
produktutvecklingen och produkten/tjansten?

Till exempel Nationella vardhandboken, publicerad studie eller studie, annan
typ av forskningsresultat, kliniskt utlatande/bedémning

Bifoga lankar till evidens och beskriv hur underlaget stoder kliniska effekten
Ange om beteendeférandrande komponenter innefattas i tjansten/produkten

Finns en dokumenterad process for uppdatering av tjansten/produkten med
relevanta uppdateringar. Beskriv genomgangen och uppdateringsprocessen for
produkten.

10.10.3 Data och Evidens relaterad till den specifika

tjansten/produkten

Ijur snabbt/ofta kommer anvandaren att kunna marka av den kliniska effekten?
Overgaende/ pa kort sikt/pa lang sikt

Finns data som stdder att anvandning av tjansten/produkten ar kompatibel med
forvantade anvandarmonster? Beskriv data som stoder detta och hur den
inforskaffades.

Havdar ni att det ar kliniska eller beteendefordelar med att anvanda
produkten/tjansten?
Ja/Nej

Vilka ar de kliniska/beteendefordelarna? Beskriv dem

Finns evidens tillgangliga som visar pa de kliniska/beteendeférdelarna?
Ja (peer-reviewed publikation/publicerad evidens/icke publicerad evidens/inte
an men planerar)/Nej

Tillhandahall lankar till bevisen, samt en kort summering, for hur de stoder
respektive klinisk eller beteendeméssig fordel.

Hur lang tid tar det for den kliniska/beteendeméssiga fordelen att uppsta?
(omgaende/0-3 manader, 3-6 manader, 6-12 manader, 1-2 ar, 2-5 ar, >5 ar)
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o Havdar ni att det finns ekonomiska fordelar med att anvanda produkten/tjansten
Ja/Nej

e Beskriv om anvandning av produkten/tjansten i ett svenskt vardsammanhang ar
kostnadsbesparande/kostnadsneutralt/kostnadsékande.

e Om produkten tjansten ar kostnadsbesparande beskriv var i varden
besparingarna uppstar (dven hur?)

e Vad ar kostnaden per anvandare och ar antaget att varden képer in
produkten/tjansten (gratis/10 kr/50 kr/100 kr/>100k r/>1000 kr per ar)

e Finns det kostnads- och resurspaverkansdata som stoder de havdade
ekonomiska fordelarna?
Ja (ekonomisk studie/ekonomisk modell/andra data/ datainhamtning pagar/inte
dn men planerat.../Nej

e Hur lang tid havdar ni att det tar innan de ekonomiska fordelarna uppstar?
(omgéende, 0-3 manader, 3-6 manader, 6-12 manader, 1-2 ar, 2-5 ar, >5 ar)

e Havdar ni att det finns andra patient- eller samhélleliga fordelar med
produkten/tjansten?

o Vilka &r dessa patient- eller samhalleliga fordelar med produkten/tjansten?
(6kad effekt, foljsamhet, kostnadsbesparing, jamlikhet, rattvisa, kvalitet,
sékerhet, annat)

Inkludera &ven andra havdade fordelar som inte &r medtagna i tidigare svar.
Med anvandare avses befolkningen som helhet, patienter och vardgivare.
Anvandarfordelar for patienter och vardgivare kan inkludera bekvamlighet
(farre besok, kortare vantetid, mindre missad skol-/arbetstid), lagre kostnader
(farre resor) eller andra effektiviseringar. Samhalleliga fordelar kan inkludera
Okat kommunalt stéd, lagre kostnader for handikappsttd, 6kad arbetskraft, 6kad
produktivitet, 6kade inkomster och konsumtion, kade skatteintakter, 6kad
ekonomisk tillvéxt m.m.

e Finns det evidens som visar pa anvandarfordelarna med produkten/tjansten?
Ja/Nej
Tillnandahall lankar till data och en kort summering hur data stoder
anvandarfordelarna.

e Hur Iang tid tar det for anvandar- eller samhalleliga fordelarna att visa sig?
(omgaende, -3 manader, 3-6 manader, 6-12 manader, 1-2 ar, 2-5 ar, >5 ar)

Pagaende studier

= Lista pagaende studier som inte tidigare redovisats och som &r avsedd att
faststélla/visa fordelarna med den digitala produkten/tjansten.

= Bifoga namn/bendamning pa studie eller databas dér information kan hittas till
exempel clinicaltrials.gov

= Bifoga lank till studien och en kort summering av densamma samt information
om nér studien beréknas vara klar.
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