E-HALSA

Samverkan ar nyckeln till
kvalitetssakrade medicinska appar

Ar 2025 ska Sverige ska vara bist i varlden pa e-hilsa. Standardisering inom
digital utveckling dr en viktig del av detta, inte minst i takt med att allt fler halso-
och livsstilsappar samt digitala vardtjanster gor entré pa marknaden. Men for att
ta tillvara pa digitaliseringens fordelar krdvs goda samarbeten. Det anser saval
ansvariga politiker som myndigheter och inte minst aktorerna sjélva.

dlsoappar och digitala vardtjanster har varit under
Hpolitisk lupp under senare ar. Enligt Daniel Fors-

lund, innovationslandstingsrad (L) i Stockholms
ldns landsting och ledamot i styrelsen for SIS, bérjade man
se over befintliga processer och standarder i samband med
att man beslutade att &ven medicintekniska appar beho-
ver CE-markas, precis som traditionella medicintekniska
produkter.

Det var séa sent som 2010 som program/mjukvara inom
hélso- och sjukvardsomradet borjade klassificeras som
medicinteknik, vilket gér att CE-méarkning av hilsoappar
har kommit i fokus forst under senare &r. SIS (Swedish Stan-
dards Institute) har startat ett arbete kring just hdlsoappar,
ddr man bland annat ser 6ver befintliga ledningssystem/
standarder.

—Dels handlar det om att vi méste bli bittre pa att inklu-
dera de médnga digitala entreprendrer som ar valdigt aktiva
inom hilsoappomrédet. Jag tinker ocksa pé de aktorer som
erbjuder digitala vdrdbesok och erbjuder stéd f6r bland an-
nat personer som lever med en kronisk sjukdom. Inom SIS’
styrelse har det diskuterats om hur vi ska na den hér relativt
nya branschen som snabbt vixer fram, beréttar Daniel Fors-
lund.

For ndgot ar sedan startade ett EU-projekt som handlar
om kvalitetssdkring inom digitala vardtjanster. I detta ingar
ocksd att se 6ver det eventuella behovet att ta fram nya, an-

32 pharmaindustry nr 2-18

passade standarder for den snabba digitaliseringen av va
den och tanken dr att man ska forsoka fa fram en gem
europeisk modell for att kvalitetssdkra medicinsk
Maélet ar givetvis att fler utvecklare av medicinsk.
ska kvalitetssdkra sina produkter.

Malet ar givetvis att fler

utvecklare av medicinska
appar ska kvalitetssakra sina
produkter.

Samtidigt har lakemedelsindustrin harda krav pa kvalitet
och sékerhet pd egenproducerade appar. Det gor att pro-
cesser gdr langsamt och att ménga bolag inte gér in i app-
projekt, trots en omvarld i snabb digitaliserad framvéaxt. Det
hévdar Paulina Jonasson, VD for appbyrdn Careful Apps.

Men i 6vrigt sldpps hélsoappar i ett rasande tempo och
utvecklare av dessa dr givetvis mdna om att snabbt komma
ut pd marknaden, vilket bidrar till att ménga apptillver-
kare drar sig for att CE-maérka.

- Vijobbar organiskt med CE-méarkningen av vara medi-
cinska appar och dokumenterar fran dag ett. Det géller
bland annat harmonisering mot EU-direktiv, riskhantering,
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verifiering och validering. Det kdnns tryggt och naturligt,
och gor att vi haller kontroll 6ver produkten ldngs med hela
utvecklingskedjan genom utveckling, distribution och f6r-
valtning.

— Det dr viktigt att man premierar kvalitet och validitet.
Med tanke pa det stora antal hdlsoappar som finns pa mark-
naden vill jag kdnna mig trygg i att appen gor det den ska
gora. Myndigheter, aktérer inom industrin och politiker
maste sdtta sig runt samma bord for att se till att fler app-
tillverkare kvalitetssdkrar sina produkter, sdger Paulina
Jonasson.

Ett kvalitetsledningssystem som fungerar utmarkt for
standardiserad utveckling av mjukvara dr ISO 13485.

— Men det finns fortfarande rum for férbéttring och an-
passning. En utveckling av standarden som gynnar god
samverkan mellan mjukvaruutvecklare och hilso- och sjuk-
varden skulle vara bra, avslutar Paulina Jonasson.

Regelverket kring medi-

cinteknisk programvara
innebar att man ska uppfylla de
vasentliga kraven utifran ett
patientsakerhetsperspektiv.

Mats Artursson ar utredare inom medicinteknik pa Lake-
medelsverket. Han anser att utbildning, 6kad medvetenhet
och en nationell samling dr vad som krévs for att ta tillvara
den snabba digitala utvecklingen inom varden. Han pape-
kar att det finns regelverk, lagar, féreskrifter och férord-
ningar som ganska strikt reglerar medicinteknik och att
det sedan ar Lakemedelsverket som har tillsynsansvaret.

—Problemet &r att de hir hilso- och livsstilsapparna nor-
malt inte betecknas som medicinteknik. Det handlar istal-
let ofta om konsumentprodukter och dé ar det Konsument-
verket som utovar tillsynen, via produktsidkerhetslagen,
sdger han.

Regelverket kring medicinteknisk programvara innebér att
man ska uppfylla de vasentliga kraven utifran ett patient-
sdkerhetsperspektiv. Ett sitt for tillverkare dr d& att visa
att de uppfyller s& kallade harmoniserade standarder. Det
finns en rad sddana enligt Mats Artursson, bland annat
namnda ISO 13485. Men specifikt f6r programvara nam-
ner han standarden IEC 62304 som han siger valdigt val
beskriver processen.

- Regelverk och standarder finns alltsa, men de &r inte
tillrackligt kdnda av de aktdrer som tar fram de hér ap-
parna. Start-ups och IT-féretag har inte samma kunskap om
det hdr som de etablerade producenterna av medicinteknik.
Det ar darfor till stor del en utbildningsfraga. 2015 drogs en
diskussion i media igédng kring detta och jag féreldste bland
annat i &mnet. Sedan dess har medvetenheten 6kat, men
den kom vildigt sent och 6kar stegvis fortfarande.
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— Eftersom programvara borjade klassificeras som medi-
cinteknik forst 2010 har regelverket alltsa historiskt varit
fokuserat pd hdrdvaran. Smartphones och iPads har gene-
rerat en stor tillvdaxt av marknaden och det &r verkligen en
djungel darute. Det finns inte resurser som racker till tillsyn
av allt det hir. Pa Likemedelsverket gor vi allt vi kan med
de resurser vi har att medverka i foreldsningar och utbild-
ningar pa omradet. Jag efterlyser mer resurser, men flaggar
ocksa for vikten av nationell samordning, menar Mats Ar-
tursson.

Lakemedelsverket godkanner inte medicintekniska pro-
dukter. Det dr tillverkarens ansvar att produkten uppfyller
regelverket och myndigheten utévar i nasta steg tillsyn av
produkter som &r satta pd marknaden. Om det finns allvar-
liga brister kan Lakemedelsverket utfarda marknadsférbud.

- Ja, och de flesta produkter inom programvara ar sa
kallat klass 1-produkter, det vill sdga lagsta riskklassen. Det
innebér att det &r tillverkarna som certifierar sig sjdlva. De
registrerar sin produkt hos oss och vi kan i vissa fall utéva
tillsyn som sedan kan innebéra att man maste férdandra pro-
dukten péd nagot sétt. Det kan till exempel handla om att
modifiera marknadsféringen eller bruksanvisningen.

—Men det kan ocksd gé sd langt som att vi utfardar mark-
nadsforbud, eller till och med vite eller fangelse vid grova
overtradelser. Det handlar framforallt om att vi viarnar om
patientsékerheten och att det ska vara konkurrens pé lika
villkor. CE-mérkningen tappar ocksé i trovardighet om till-
verkaren inte foljer gédllande standarder.

Mats Artursson berattar om initiativ, bland annat i Storbri-
tannien, ddr motsvarigheten till SIS, BSI (British Standards
Institution), har tagit fram en bra vagledning for den har
typen av hélso- och livsstilsappar.

—Det var ett bra initiativ med bred uppslutning av méanga
aktorer. Det dr den vigen vi méste gd, det maste till en na-
tionell samling, precis som det krdvs en internationell sam-
ling. Det finns dock en 6kande forstaelse for att regeringen,
myndighetscheferna och SKL méste prata ihop sig. Jag tyck-
er att det skulle behévas en nationell samordnare for allt-
ihop. Det ér fortfarande lite for mycket “silos” och det krévs
forstds ocksa ekonomiska mordétter for att alla ska kunna
dra at samma hall.

—Jag ser gédrna att man hittar en nationell samordning i
form av en enkel vigledning for hilso- och livsstilsappar.
En vigledning som handhas av ndgon organisation eller
plattform med kunskap om nar en produkt 6vergar fran att
vara hilsoapp till medicinteknik. Da skulle vi pa Lakeme-
delsverket sedan kunna vara behjilpliga i processen mot
CE-mérkning genom féreldsningar, samverkan med andra
myndigheter och arbetsgrupper pa EU-niva.

Pa fragan om Sverige kommer att uppna visionen e-hélsa
2025, 4r Mats Artursson tveksam.

— Visionen handlar om att digitaliseringens mojligheter
ska tas tillvara men innehaller egentligen inga tydliga matt
pa detta dnnu. Samtidigt har Storbritannien jobbat valdigt
proaktivt, ndgonting som vi borde kopiera. Ocksa i Estland
ar dethér véldigt tydligt, landet har kommit in relativt sent



i matchen men man insdg omedelbart potentialen med di-
gitalisering och internationella standarder. Man tog sma
steg at samma hall. Nu har i stort sett allting digitaliserats
i Estland.

— I Sverige var vi extremt tidigt ute, kanske for tidigt. Vi
madste nu enas om standardisering i Sverige géllande digi-
tal vard och vi har inte tid att vinta sa lange till, siger Mats
Artursson.

, Om det finns allvarliga
brister kan Lakemedels-
verket utfarda marknadsforbud.

Daniel Forslund beréattar i sin tur att malbilden absolut &r
att e-hélsovisionen ska uppnas, men ocksa att det krdavs
insatser for att nd dit. Han menar att tempot nationellt inte
ar tillrackligt hogt och att det krdvs insatser f6r att moder-
nisera lagstiftningar, avtal och regelverk, svil nationellt
som lokalt.

— Det dr ett ganska stort och svért arbete, ingenting som
man Iser 6ver en natt. Darfor ar det viktigt att arbetet ar
systematiskt, mdlmedvetet och i ett hogre tempo 4n i dag.
Ingen aktor kan 16sa detta sjalv.

— Landstingen kan inte sitta sig i ett rum for sig sjdlva,
inte heller apputvecklare eller andra aktorer. Vi behover en
annan, mer samskapande process. Alla parter, inklusive
forskare, entreprendrer och politiker maste sitta runt sam-
ma bord for att 16sa detta, sdger han.
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