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Executive summary

Tydligare spelregler och samordning av krav

- rekommendationer till nytta for patient, vard och
foretag

Rapport 1 for projektet:
Ordnat inforande av digitala tjanster och produkter
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Bakgrund
Det nationella arbetet “Ordnat inférande av digitala tjanster och produkter” initierades 2017 av
foljande parter: Sveriges kommuner och landsting (SKL), Stockholm Science City Foundation (SSCi),
UppsalaBio och Region Norrbotten. Arbetet drivs 2017-2019 och samfinansieras med Tillvaxtverket.
Arbetet foregicks av en forstudie 2017 av situationen fér sma och medelstora féretag (SME)
avseende deras mojligheter att sélja digitala tjanster och produkter till varden. Férstudien pekar pa
en rad omstandigheter som bidrar till svarigheten att fa en digital produkt/tjanst implementerad i
varden. Foretagen vittnade om en marknad dar det saknas tydliga spelregler och déar de efter
pilottest och inférande hos en vardgivare ofta behover bérja om i nasta landsting/region.
Aven landsting/regioner pekade pa problem. De belyste en problematik dir det &r oklart hur de
kliniska effekterna ska utvarderas och prioriteras, vad som galler ansvarsmassigt och vilka tjanster
och produkter som ar sdkra. Innovationsavdelningar vittnar om att det saknas strukturer for att ta
det som utvecklas via upphandling till implementering.
Trots att det alltsa saknas fungerande processer for att utvardera och infora digitala tjanster och
produkter (nedan endast benamnt “tjanster”) i varden har de under de senaste aren haft paverkan
pa svensk halso- och sjukvard. Antalet digitala tjanster riktade till hdlsomedvetna individer 6kar
mycket snabbt. Aven produkter for t ex egenvard och monitorering som avses att ordineras av
vardgivare till patienter ar pa stark framvaxt. Darmed Okar trycket pa att etablera och samordna
rutiner och regelverk for att kunna dra nytta av nya maéjligheter inom varden (bade lokalt och
nationellt). Samtidigt skulle det stora antalet foretag som ar aktiva i denna bransch kunna skapa
tillvaxt for Sverige.
Digitala tjanster innefattar allt ifran enkla livsstilsappar utan medicinska ansprak till datorstodd
monitorering och behandling. De har stor potential att bidra till att starka ménniskors eget inflytande
Over sin halsa och att underlatta en proaktiv behandling av kroniska tillstand. Effektivare arbetssatt
skulle frigora medel fér att mota det 6kande vardbehovet hos den aldrande befolkningen och
kostnaderna for nya, dyra behandlingar. Digitala tjanster kan betraktas som behandlingar, del i
behandlingar, redskap som underlattar kontakt mellan patient och behandlare eller avancerade
analyser och beslutsstod.
| arbetet har ett fokus pa digitala tjdnster fér ordinerad egenvdrd valts. Detta ar produkter som:

- anvands av patient

- rekommenderas eller forskrivs av vardgivare

- och/eller upphandlas av vardgivare.

Privatperson
Interna Integrerad Fristidende Fristdende
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analys/intern Behandlingsstdd,
administration monitorering,
- radgivning, sensorer c

v

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

Syfte och Mal

Det 6vergripande syftet ar att bidra till att underlatta inforandet av digitala tjanster i varden till gagn
for bade landsting/regioner och SMEer.

Genom att foresla atgarder for att tydliggora och strukturera processen for att upphandla och infora
digitala tjanster, kan det ocksa bidra till att den nationella visionen fér e-halsa 2025 realiseras.
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Utover det statliga och regionala intresset att sdkerstalla en god och jamlik vard, finns ocksa ett
tillvaxtperspektiv. Life science ar ett vaxande omrade och manga svenska foretag gor satsningar pa
digitala tjanster for varden. Staten och regionerna har ett delat tillvdxtansvar och att underlatta for
en ny och framvaxande marknad for digitala tjanster ar darfor viktigt.

Metoder

| delrapport 1 gors en analys av regioners/landstings och féretags utmaningar och mojliga atgarder.
Den gjorda analysen baseras pa ett antal aktiviteter:

1. Intervjuer, dialogmoten och workshops med aktérer som:

- Region Norrbotten, Uppsala lans landsting, Stockholms lans landsting, Region Jamtland
Harjedalen, Vastra Gotalandsregionen.

- Sma och medelstora foretag i Stockholmsregionen.

- Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Tandvards- och Lakemedelsférmansverket,
Inspektionen foér vard och omsorg, Inera, eHalsomyndigheten och Kommentus.

2. Enjamforelse av inférandeprocesser for digitala tjanster med den nationella processen for
inforande av lakemedel som alla landsting/regioner har enats om.

Eftersom digitala tjanster ofta syftar till att vara en del i en behandling fann arbetsgruppen
en sadan jamforelse relevant.

3. Omvirldsbevakning som lett till att tva lander identifierats som kommit langre &n Sverige i
sina arbeten for att adressera olika utmaningar i en gransknings- och inférandeprocesser:
England och Danmark. Ett studiebesok genomférdes hos NHS i England och intervjuer
gjordes med de danska foretradarna.

En marknadsmodell har valts for att tjana som utgangspunkt for en analys av aktérernas utmaningar
och behov. Begrepp som séljare, kdpare och marknadstilltrade tydliggor vad olika aktorer gor pa en
marknad, skillnader och likheter och vad som kan forbattras.

Baserat pa detta foreslas atgarder i delrapporten i form av ett antal forslag med rekommendationer.

Resultat och Slutsatser
1. Intervjuer, dialogmoten och workshops - Aktorernas uttalade behov

Foljande utmaningar och behov har identifierats:
Foéretagen
- Brist pa forutsdgbarhet angaende beslutssteg och krav vad galler t ex klinisk evidens och
nyttoeffekter.
- Piloter behover goras pa nytt i varje landsting/region.
- Otydlighet kring vilka indikatorer som anses relevanta vid utvardering av digitala tjanster.
- Oklart vem som beslutar om inkép.
- Brist pa nationella riktlinjer och teknisk infrastruktur som majliggér integrering med IT-
system i varden.

Landstingen
Anvdndning:
- Behov av att veta om digital tjansten ingar som en del av behandlingen. Vad sager de
nationella riktlinjer och behandlingsprogram?
- Artjansten patientsiker, informationssaker, klinisk saker och ger utlovad effekt?
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Behov av att veta vilka tjanster som fungerar lokalt.

Otydlighet i ansvar mellan verksamheter och IT-avdelningar. Vem bestammer, tar initiativ
och ansvar?

Utmaning i omstéllning fran reaktiv sjukvard till forebyggande vard.

IT:
Svart att koppla informationsflodet fran digital tjdnst till befintliga verksamhetssystemen.
Risk att den digitala arbetsmiljon paverkas negativt fér vardpersonalen.

Upphandling:
Svart att komma fran pilot till upphandling:
- Budgetutmaningar: manga ganger uppstar kostnader i en verksamhet och vinster i en annan —vem
ska sta for kostnaden?
- Svart att identifiera systemnyttor och fordela/ta kostnader for dessa.
- Det finns en férvdantan om att en pilotad produkt ska kunna inféras direkt, utan upphandling.
Offentlig upphandling kréver konkurrensutsattning av produkter.
Svart att besluta om inkop
- Hur identifieras behoven? Vem fér fram behov? Hur vags olika behov mot varandra?
- Ingen dverblick over vilka digitala tjdnster som finns pa marknaden.
Svart att berdkna landstingets nytta
- Svart att avgodra nér en digital tjdnst ar en bra ersattning for nuvarande arbetsprocess eftersom
kostnader for arbetsprocesser vanligen inte berdknas.

Jamforelse mellan inférandeprocessen for digitala tjanster och lakemedel
Dagens process for att ta en digital tjanst till marknaden ar kortare an motsvarande process
for lakemedel. Dock ar den betydligt mer differentierad. Lakemedel har en snabb process for
prissattning och inforande nér de val blivit godkanda fér marknaden, efter en period pa tio ar
eller mer av prekliniska/kliniska studier. De flesta ldkemedelsprojekt ldggs ned under dessa
tester pa grund av svag effekt eller allvarliga biverkningar. Digitala tjanster har en kortare
utvecklingsfas. Det finns 6kande krav pa kliniska studier, men i mer begrdansad omfattning an
for lakemedel. Risken for allvarliga biverkningar ar nast intill obefintlig vid anvandning av
digitala tjanster, men effekter bor kunna pavisas i studier. Digitala tjanster ar i dagsldget som
regel finansierade av landstingen, upphandlingar ar darfor oftast regionala. Staten
subventionerar patientfoérskrivna lakemedel varfor det finns anledning att géra en statlig
bedomning. Darefter finns ett nationellt pris for [akemedlen.

Brist pa enhetliga utvarderingar och rekommendationer av digitala tjanster leder till att
patienter i olika landsdelar inte far samma behandling. Ett arbetssatt skulle kunna vara att
gora nationella utvarderingar efter att produkter inforts lokalt och utvarderats. Detta skulle
da 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 behovs en nationell
enighet om vad som ar en god studiedesign vid utvardering av digitala tjanster. En viktig
skillnad nar det galler att utvardera effekt av digitala tjanster ar att hela ansvaret inte kan
laggas pa leverantoren eftersom de dven paverkar vardgivarens arbetsprocesser. Dessa kan
endast kdparen paverka. Képarna behover ta fram metoder for att sjdlva utvardera
kostnader och nyttor for att utveckla sina arbetsprocesser och battre kunna bedéma vilka
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3. Omvarldsbevakning: England och Danmark
England och Danmark har valt att arbeta samlat och strategiskt med tva olika delar som ror
digitala tjanster. | England samordnas godkdannande av enskilda digitala tjanster medan manii
Danmark valt att satsa pa en samordning av teknisk infrastruktur och lagring.

England, NHS Digital

Den engelska modellen, som innebar en samordnad certifiering av appar, ar under
utveckling. NHS Digital granskar saval ordinerade som icke-ordinerade digitala tjanster, i
forsta hand appar. Modellen innefattar en sammanstallning av nationella krav pa appar.
Kraven finns tillgangliga pad webben for innovatorer/foretagen att anvanda redan i
utvecklingsfasen. Delar av granskningen sker inom ramen for andra processer, sasom CE-
markningen och tillstandsprévningen for att fa ansluta sig till en nationell plattform. Appar
som genomgatt granskningen publiceras i ett “app-bibliotek”, efter att de dven genomgatt en
pilot inom NHS markeras de som “NHS Approved”i biblioteket. NHS modell &r inte kopplad

till upphandling.

Danmark

Den danska modellen bygger pa ett nationellt initiativ om upphandling. Initialt syfte ar att
Oka anvandningen av digitala tjanster for ordinerad egenvard/monitorering till patienter med
KOL. Upphandlingen innefattar saval brukar- som medarbetarlésning for kommunikation

mellan vard och patient.

Vidare innefattar den ocksa upphandling av infrastruktur som ska kunna nyttjas for fler

digitala tjanster for ordinerad egenvard. Upphandlingarna ska vara klara under 2019.

En svensk modell — Rekommendationer

Sammantaget pekar gjorda analyser pa att Sverige d4r en omogen marknad for digitala produkter och
tjanster. Detta medfora en osdkerhet bade hos kdpare och de foretag som utvecklar innovativa
digitala tjanster, men minskar dven intresset hos investerare som finansierar denna typ av
produktutveckling, vilket i sin tur kan paverka framtida utbudet av digitala produkter och tjanster

med hog kvalitet.
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Tydligare spelregler
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Foretagen som @ Landstingen som
sdljare ﬂ képare

Produktgranser och
infrastruktur

Marknaden skulle kunna forbattras och “mogna” genom att skapa tydligare 6vergripande spelregler
samt st6dja samordning och kompetenshojande insatser hos bade landsting/regioner och foéretag. |
rapporten foreslas en modell utifran ett gemensamt ramverk. Féreliggande forslag och
rekommendationer utgor ett diskussionsunderlag for aktorerna inom sektorn.

Forslag 1

Utarbeta och anamma ett gemensamt ramverk.

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

Statliga
myndigheter

Kravbibliotek inklsive
stod
Klinisk ut- P—— Imple- Drift och
vérdering PP 8 mentering forvaltning
Stérre/
Prioritering samordnad
upphandling
Forslag 2

Skapa samordning och synergier fér medicinteknik (MT) och IT.
- Se over organisationsuppdelningen mellan MT och IT pa nationell och regional niva samt ensa
begreppsanvandningen.

Forslag 3

Anta férslag om nationell infrastruktur som stédjer informationshantering fér digitala

tjidnster fér ordinerad egenvard.

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

Forslag 4

Kravbibliotek — fér att tydliggéra och samordna krav.

- Initiera arbetet med att skapa ett kravbibliotek for att underlatta och effektivisera
produktutveckling och upphandling av digitala tjanster genom att samlat tydliggora statliga
reglerares och huvudmans krav och regler.
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Nationell
kunskapsstyrning
Lakemedelsverket Inera
Socialstyrelsen med flera Regionala krav
\ /

Statliga
myndigheter
Kravbibliotek inkl. stod

Upphandling

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

Forslag 5

Nationell samordning av prioriteringar och rekommendationer fér digitala tjéinster.

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

Prioriteringar Rekommendationer

Inom vérdprogram: Nir en typ av I en upphandling: Utvérdering

digital tjanst, exv. monitorering i av specifik leverantdr av viss

hemmet, tas med som pabjuden digital tjanst som utfor en viss

behandling inom ett vardprogram. behandling inom ramen fér en
upphandling.

Vardpersonal vill kunna
rekommendera tjanster som
patienten kan anvanda om hen
vill. Ej (alltid) kopplat till
upphandling.

Vad kan goras inom ramen for det nationella kunskapsstyrningsarbetet /
och arbete med behandlingsprogram pa makro- meso- och mikroniva?

Forslag 6

Utred gemensamma nationella inkdp.

- Huvudmannen boér dvervdaga om samordnade nationella upphandlingar av digitala tjanster kan
goras systematiskt. Vidare bor évervagas 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.

Forslag 7
Okad férmdaga till digital transformation.
- ldentifiera och utvardera behov av stod hos landsting och regioner for digital transformation.

Forslag 8

Branschutvecklad produktsammanstdlining.

- 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.

@®  Sveriges

o REGION
STOCKHOLM scuan@ UPPSA LA(,PPB 10 /\/LL:._ NORRBOTTEN \ §2,',“g‘,‘,3§{i,,g



