LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Referat 15. november 2024
E: sundhedsapps@dkma.dk

Referat for mgde i Neevnet for Sundhedsapps d. 6. november 2024

Tid: onsdag d. 6. november kl. 10.45-13.30
Sted: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Dagsorden for mgdet

Pkt. Emne Type Tid
1 Velkomst og preesentationsrunde Orientering 10.45-11.00
2 Introduktion til naevnets formal, opgave og kompetence Orientering 11.00-11.20
3 Introduktion til sundhedsapps som medicinsk udstyr Orientering 11.20-11.35
4 Medlemmernes forventninger til arbejdet Drgftelse 11.35-12.05
Pause/Foto 12.05-12.15
5 Vurderingskriterier Beslutning 12.15-13.00
6 Sagsgange og mgdeplan Beslutning 13.00 - 13.15
7 Model for brug af sagkyndige Beslutning 13.15-13.25
8 Evt. 13.25-13.30

Mgdedeltagere

Medlemmer
e Erik Jylling, koncerndirektar i Region Hovedstaden, formand
Ann Leistiko, direktgr i Lungeforeningen, neestformand
Bjarne Skjgdt Hjaltalin, chefleege og bestyrelsesmedlem i Laegeforeningen
Rikke Saltoft, digitaliseringschef i Kgbenhavn Kommunes Sundheds- og omsorgsforvaltning
Niels Ulrich Holm, laege og bestyrelsesmedlem i PLO
Christine Lgnager Boesen, konsulent for Samfundsanalyse i Z£ldre Sagen
Lene Laursen, vicedirektgr i Medicoindustrien

@vrige deltagere
e Jeppe Larsen, enhedschef i Leegemiddelstyrelsen
Julius Rechendorff, chefkonsulent i Leegemiddelstyrelsen
Anne Brunsgaard, akademisk medarbejder i Leegemiddelstyrelsen (referent)
Frank Bggh Madsen, sektionsleder i Leegemiddelstyrelsen
Narin Amin, specialkonsulent i Leegemiddelstyrelsen
Nevin Karaman, specialkonsulent i Leegemiddelstyrelsen
Ugur Erman, akademisk medarbejder i Leegemiddelstyrelsen (til pkt. 3)

Afbud
e Sarah Lindegaard, fagchef for sundhed og life science i Dansk Erhverv
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Pkt. 1 Velkomst og praesentationsrunde (orientering) v/formanden

Referat

Efter en kort velkomst fra enhedschef Jeppe Larsen og afsaet fra formand Erik Jylling, preesenterede
naevnsmedlemmerne, og de gvrige deltager, sig kort. Under praesentationen blev behovet for Neevnet
for Sundhedsapps’ etablering ogsa fremhaevet. Herunder hvordan neevnets arbejde forventeligt vil
kunne aflaste sundhedsveesenet, fx igennem feerre henvendelser og besgg hos praktiserende lseger
og/eller hospitaler, uden at dette vil kreeve flere ressourcer andre steder fra i det samlede sundheds-
vaesen.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
¢ Bydes velkommen og at medlemmerne hver iseer praesenterer sig selv kort.

Neevnet for Sundhedsapps blev budt velkommen og medlemmerne praesenterede hver isaer sig selv kort.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Pkt. 2 Introduktion til naevnets formal, opgave og kompetence (orientering) v/sekretariatet

Referat

Julius Rechendorff fra sekretariatet preesenterede det arbejde, der har ligget forud for etableringen af
naevnet. Derudover blev naevnet preesenteret for formal, opgaver og kompetence, som naevnet i henhold
til lovgivningen har faet tildelt.

Praesentationen havde til formal at bidrage til en feelles forstaelse for afseettet og rammerne for naevnets
fremadrettet arbejde.

| den efterfglgende drgftelse var der enighed i naevnet om, at naevnets arbejde skal sikre en mere struk-
tureret made at tage gode sundhedsapps i brug og mindske udbredelsen af sundhedsapps pa baggrund
af f erfaringer og enkeltes oplevelser.

Derudover blev der naevnt en bekymring omkring infrastruktur og den overordnede datahandtering. Her-
under hvor data ender, nar en sundhedsapp anvendes og hvem der har dataansvaret, nar de enkelte
sundhedsapps anbefales. En forskelligrettet drgftelse omkring datahandtering, gik igen under flere af
naevnsmgdets punkter.

Indstilling

Det indstilles, at Naevnet for Sundhedsapps:
e Orienteres om naevnets formal, opgaver og kompetence, herunder baggrunden for naevnets etab-
lering.

Neevnet for Sundhedsapps tog orienteringen til efterretning.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Pkt. 3 Introduktion til sundhedsapps som medicinsk udstyr (orientering) v/sekretariatet

Referat

Ugur Erman fra Leegemiddelstyrelsen praesenterede rammerne for sundhedsapps som medicinsk udstyr
i MDR-forordningen, herunder seerligt medicinsk udstyr software.

Praesentationen havde til formal at bidrage til en feelles forstaelse for afsaettet og de regulatoriske rammer
for naevnets fremtidige arbejde.

Der var flere afklarende spargsmal omkring hvad der afger og afgreenser software, bade alene, men ogsa
i kombination med hardware, som veerende medicinsk udstyr. Det blev understreget, at det er det be-
skrevne formal hos den enkelte sundhedsapp, der definerer hvorvidt sundhedsappen udger medicinsk
udstyr.

| forlaengelse heraf, blev der ogsa givet udtryk for en forventning om en sveer afgreensning af, hvornar
sundhedsapps ogsa vil udggre medicinsk udstyr i takt med udbredelsen af kunstig intelligens. Det blev
dog fremhaevet, at det med den Igbende implementering af Al forordningen antages, at der vil blive taget
hand om denne sondring. Derudover blev det preeciseret, at de ansggte sundhedsapps, indledningsvist
vil blive screenet af sekretariatet, forud for naevnets behandling.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
e Orienteres om de regulatoriske rammer for medicinsk udstyr software (MDSW), som sundheds-
apps, der er kategoriseret som medicinsk udstyr, falder ind under.

Neevnet for Sundhedsapps tog orienteringen til efterretning.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Pkt. 4 Medlemmernes forventninger til arbejdet (drgftelse) v/ Neevnet for Sundhedsapps

Referat

Medlemmerne preesenterede hver isaer sine forventninger til arbejdet i Naevnet for Sundhedsapps. Dette
omhandlede bl.a. perspektiver pd, og forventninger til, egen rolle, formandskabet, sekretariatet, samar-
bejdet, arbejdsgangene og formalet med naevnet. Draftelsen bidrog til at skabe et feelles grundlag for
forstdelsen af naevnets arbejde.

Gennemgaende forventninger og perspektiver var bl.a., at understgtte egenmestring hos borgere og pa-
tienter via kvalitetssikring og validering af de tilgeengelige sundhedsapps. Seerligt ogsd med mulighed for
og fokus pa, at flere behandlinger formentlig vil kunne optimeres samt at flere konsultationer for fx kroni-
kere, vil kunne handteres uden ungdvendigt fysisk fremmgde hos egen leege eller pa hospitalet.

Guidning af sundhedsprofessionelle, blev ogsa pointeret som et vigtigt behov og forventning til naevnets
arbejde, da flere sundhedsprofessionelle oplever, at veere tilbageholdne i forhold til at anbefale konkrete
sundhedsapps. Dette skyldes bl.a. usikkerheden omkring sundhedsappens effekt og den bagvedlaeg-
gende evidens, den samlede kvalitet og datahandtering. Samtidigt oplever flere sundhedsprofessionelle,
at borgere/patienter selv medbringer data og information, indsamlet i forbindelse med anvendelse af en
sundhedsapp og beder de sundhedsprofessionelle om at tage stilling til og eventuelt inkorporere disse
data i en fremadrettede behandling. Det kan veaere utrygt og uvant, nar den sundhedsprofessionelle mu-
ligvis ikke har kendskab til den anvendte sundhedsapp.

Desuden blev det papeget, at sundhedsprofessionelle maske kan fa bedre forudsaetninger for at na be-
stemte patientgrupper, der kan veere sveere at na, med udbredelsen og anvendelsen af de anbefalede
sundhedsapps. Og bidrage til, at de mange borgere, der pa nuveerende tidspunkt er raske og rarige,
forbliver det og dermed ikke far behov for tilknytning til sundhedsveesenet.

Indstilling

Det indstilles, at Naevnet for Sundhedsapps:
o Drgfter forventninger til neevnets arbejde med afseet i en bordrunde, hvor medlemmerne hver isser
praesenterer sine perspektiver.

Neevnet for Sundhedsapps drgftede forventningerne til naevnets arbejde.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Pkt. 5 Vurderingskriterier for sundhedsapps (godkendelse) v/sekretariatet

Referat

Anne Brunsgaard fra sekretariatet preesenterede en opsummering af de foresldede vurderingskriterier,
som er baseret pa et oplaeg fra Styregruppen for National Appguide.

Neaevnet gennemgik vurderingskriterierne et for et.

Under vurderingskriteriet, evidensniveauet for CE-maerkede sundhedsapps, blev det besluttet, at ansgger
skal have mulighed for at angive risikoklassen, da dette vil give naevnet bedre mulighed for at vurdere,
hvorvidt evidensniveauet for effekt, afspejler og lever op til den risikoklasse som sundhedsappen er mar-
kedsfart som. Dette for at sikre, at der ikke stilles hgjere krav til evidensniveauet i Neevnet for Sundheds-
apps end det krav, der stilles i forbindelse med sundhedsappens CE-maerkning. Derudover skal ogsa
sikre, at det tydeliggares hvilke sundhedsapps, der fortsat er reguleret under MDD (overgangsordningen),
da dette kan have indflydelse pa korrekt risikoklasse og dermed ogsa krav til evidensniveau for effekt.

Under vurderingskriteriet, brugervenlighed (geeldende for bade CE- og ikke CE-maerkede sundhedsapps),
blev det besluttet, at punktet skal konkretiseres yderligere samt at der skal efterspgrges mere specifik
dokumentation. Dette for at sikre, at neevnet far bedre mulighed for at forstd og sammenligne resultaterne
fra de enkelte undersggelser, da der ellers er risiko for, at vurderingskriteriet, brugervenlighed kan blive
forholdsvis subjektivt.

Nar ovenstdende justeringer er godkendte af naevnet, arbejder sekretariatet videre pa, at ansggningsske-
maet tilpasse og at der kan abnes for ansggninger snarest muligt.

Det blev endvidere besluttet, at der for nu abnes for alle ansggere, og at ansggninger som udgangspunkt
behandles i den raekkefglge, de er modtaget. Safremt det pa sigt viser sig hensigtsmaessigt med temati-
serede mgder og ansggningsfrister, kan dette afstemmes.

Falgeligt blev det drgftet hvorvidt naevnet bedst muligt forholder sig til handteringen af data. Det blev
besluttet at sekretariatet vil undersgge andre mulige fremgangsmader, end den for nu godkendte model
med tro- og love erklaeringen, og at disse preesenteres af sekretariatet pd et kommende naevnsmgde.
Ligeledes blev det besluttet, at handteringen af genbehandlinger/eendringer i allerede anbefalede sund-
hedsapps, og eventuelle afgraensninger i definitionen af sundhedsapps (fx for at undga, at pc-systemer
falder ind under definitionen), ligesa skal drgftes i naevnet.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
o Drafter oplaegget til vurderingskriterier for bAde CE- og ikke CE-maerkede sundhedsapps
¢ Godkender indledende model for vurderingskriterier
e Godkender proces for tilpasning af vurderingskriterier.

Neaevnet for Sundhedsapps godkendte forslaget til vurderingskriterierne med de naevnte forbehold. Neev-
net godkendte processen for tilpasning af vurderingskriterierne.
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Pkt. 6 Mgdeplan, aktivitetsplan og sagsgange (godkendelse) v/sekretariatet

Referat

Neevnet blev preesenteret for mgdeplan og aktivitetsplanen. Det blev bemaerket, at medlemmerne af naev-
net kan fa udleveret en tablet fra sekretariatet til at afpreve de sundhedsapps, der behandles i naevnet.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
e Godkender mgdeplan for 2025
e Godkender oplaeg til aktivitetsplan for 2025
e Orienteres om oplaeg til forelgbige sags- og arbejdsgange i neevnet og sekretariatet.

Neevnet for Sundhedsapps godkendte mgdeplan for 2025, og opleegget til aktivitetsplanen. De konkrete
dagsordener til mgderne i naevnet aftales mellem formandskabet og sekretariatet.
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Pkt. 7 Model for brug af sagkyndige (godkendelse) v/sekretariatet

Referat

Neevnet blev preesenteret for modellen for brug af sagkyndige. Der var ingen bemaerkninger til punktet.

Sekretariatet aftaler neermere om de praktiske omsteendigheder med Laegevidenskabelige Selskaber. Mu-
ligheden for at bruge sagkyndige fra andre fagomrader (fx teknologiske, datalogiske) aftales Igbende.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
e Godkender model for brug af sagkyndige.

Neevnet for Sundhedsapps godkendte modellen for brug af sagkyndige.

Modellen vil blive evalueret medio 2025, nar der er opnaet erfaring med brug af sagkyndige med henblik
pa eventuelle tilpasninger.
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Pkt. 8 Evt. v/formanden

Referat

Erik opsummerede den videre proces i forhold til de vurderingskriterier som sekretariatet vil genbesgge
og komme med skriftlige forslag til justeringer, hvorefter vurderingskriterierne ggres endelige og der abnes
for ansggninger.

Erik afsluttede og takkede for mgdet. Neeste mgde afholdes d. 19. februar 2025.

v\~
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Underskrift

Erik Jylling

Koncerndirekter Region Hovedstaden
Kongens Vaenge 2

3400 Hillergd
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