LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Referat

Referat for mgde i Naevnet for Sundhedsapps d. 19. februar 2025

Tid: onsdag d. 19. februar kl. 15.00 — 17.15
Sted: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Dagsorden for madet

10. marts 2025
E: sundhedsapps@dkma.dk
Sagsnr: 2025022558

Tid

15.00 - 15.15
15.15-15.20
15.20 - 15.30
Ca. 10 min.
15.30 — 16.00
16.00 — 16.10
16.10 — 16.40
16.40 - 17.10
17.10-17.15

Pkt. Emne Type
1 Velkomst og meddelelser Orientering
2 Referat fra seneste mgde Beslutning
3 Udpegning af suppleanter Beslutning
- Besag fra LMST direkter Nils Falk Bjerregaard -
4 Problematik om CE-maerkning af sundhedsapps Orientering
- Pause -
5 Handtering af data Draftelse
6 Succeskriterier for naevnets arbejde Draftelse
7 Evt. -
Mgodedeltagere
Medlemmer
o Erik Jylling, koncerndirektar i Region Hovedstaden, formand
e Ann Leistiko, direktgr i Lungeforeningen, neestformand
e Bjarne Skjgdt Hjaltalin, chefleege og bestyrelsesmedlem i Laegeforeningen
o Rikke Saltoft, digitaliseringschef i Kgbenhavn Kommunes Sundheds- og omsorgsforvaltning
e Niels Ulrich Holm, laege og naestformand i PLO’s bestyrelse
e Christine Lgnager Boesen, konsulent for Samfundsanalyse i Z£ldre Sagen
e Sarah Lindegaard, fagchef for sundhed og life science i Dansk Erhverv
e Lene Laursen, vicedirektar i Medicoindustrien
@vrige deltagere
e Julius Rechendorff, chefkonsulent i Laegemiddelstyrelsen
e Anne Brunsgaard, akademisk medarbejder i Leegemiddelstyrelsen
o Thea Sofie Brinks, akademisk medarbejder i Laegemiddelstyrelsen
e Narin Amin, specialkonsulent i Leegemiddelstyrelsen
o Nils Falk Bjerregaard, Direktar i Leegemiddelstyrelsen (Pkt. 4-7)


mailto:sundhedsapps@dkma.dk

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

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

Referat

Erik Jylling indledte mgdet og bagd velkommen til Sarah Lindegaard, der ikke deltog i farste neevnsmgde.
Herefter praesenterede naevnsmedlemmerne og resten af deltagerne sig kort.

Julius Rechendorff fra sekretariatet gav kort meddelelser om status pa ansggninger og mulighed for udlan

af tablets til naevnets medlemmer. | forleengelse af denne orientering blev det dreftet, hvordan
afpragvningen af sundhedsapps bedst gribes an, herunder mulighed for at benytte testbrugere.

Indstilling

Det indstilles, at Naevnet for Sundhedsapps:
e Bydes velkommen og tager orientering om meddelelser fra formanden og sekretariatet til
efterretning

Neevnet blev budt velkommen og tog meddelelser fra formanden og sekretariatet til efterretning.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Pkt. 2 Referat fra seneste magde (beslutning) v/formanden

Referat

Erik Jylling lagde op til en godkendelse af sidste me@des referat. Naevnet godkendte referatet uden
yderligere bemaerkninger.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
e Godkender referat fra mgde i naevnet d. 6. november 2024

Naevnet for Sundhedsapps godkendte referatet.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Pkt. 3 Udpegning af suppleanter (beslutning) v/sekretariatet

Referat

Julius Rechendorff fortalte om modellen for udpegning af suppleanter til navnet. Der blev spurgt til, om
suppleanter kan modtage medeindkaldelser og dagsordener til fremtidige nsevnsmgder, hvilket
sekretariatet bekraeftede.

Det blev papeget, at suppleanten for formand, Erik Jylling, ikke overtager rollen som formand.
Naestformand Ann Leistiko overtager rollen i tilfaelde af hans fraveer.

Indstilling

Det indstilles, at Naevnet for Sundhedsapps:
e Godkender metoden for udpegningen af suppleanter til Naevnet for Sundhedsapps

Naevnet for Sundhedsapps godkendte metoden for udpegning af suppleanter til naevnet.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Pkt. 4 Problematik om CE-markning af sundhedsapps (orientering) v/sekretariatet

Referat

Julius Rechendorff orienterede om en problematik om CE-maerkning af sundhedsapps. Der er i
Laegemiddelstyrelsen den opfattelse, at software som medicinsk udstyr, herunder sundhedsapps, kun i
yderst sjeeldne tilfaelde kan klassificeres som klasse | medicinsk udstyr, da software og sundhedsapps i
sig selv ikke kan interagere med og stimulere brugeren. Denne tolkning deles af flere europzeiske
myndigheder, men der findes ikke en fast praksis for dette i det europaeiske marked, og i det tyske
register over sundhedsapps, DIGA, findes der en del sundhedsapps, der er klasse | medicinsk udstyr.
Pa den baggrund laegges der op til, at Neevnet for Sundhedsapps godt kan behandle ansagninger, der
vedrgrer sundhedsapps, der er CE-maerket som medicinsk udstyr klasse 1, indtil der er sket naermere
afklaring pa EU-niveau.

Neevnet droftede problematikken. Der var enighed om, at naevnet ikke skal tage stilling til konkrete
tilfeelde af CE-maerkning af sundhedsapps, men at de godt kan have en generel holdning til emnet.
Desuden blev det pointeret, at der kan veere et dilemma i at anbefale sundhedsapps, der er CE-meerket
som klasse |, mens andre virksomheder investerer stort i at blive CE-maerkede af et bemyndiget organ.

Det blev neevnt, at den tilgang, der veelges, indledningsvist kan vaere med til at danne praecedens, og at
der derfor skal findes en balanceret tilgang.

Der var enighed om at drgfte problematikken lgbende og i de konkrete tilfeelde.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
e Tager orientering om problematikken om CE-maerkning af sundhedsapps til efterretning

Naevnet for Sundhedsapps tog orienteringen til efterretning.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Pkt. 5 Handtering af data (droftelse) v/isekretariatet

Referat

Anne Brunsgaard preesenterede punktet og baggrunden for modellen med en tro- og love erklaering, der
lzegger ansvaret for datahandtering hos ansg@ger. Der blev endvidere orienteret om, hvordan erfaringer fra
bl.a. Mindapps og DiGA har dannet grundlag for modellen.

Neevnet drgftede punktet. Der var bl.a. enighed om, at en sundhedsapp, der er blevet anbefalet, skal
fiernes med det samme, hvis den ikke lever op til den relevante lovgivning, eller hvis der opstar databrud.
| forlaengelse heraf blev naevnets muligheder for at handtere datasikkerhed dreftet. Det blev blandt andet
foresldet, at der kunne involveres en datalog til at vurdere datasikkerheden, og brug af
revisionserklaeringer blev fremlagt som en mulighed for at tage et skridt videre end at benytte tro- og love
erkleeringer.

Der var dog enighed i neevnet om at fortssette med den aftalte model og have en pragmatisk tilgang, hvor
naevnet vil veere opmaerksomme pa, om der kan veere problematikker med hensyn til data i de
sundhedsapps, de vurderer. Det blev pointeret, at dette er naevnets egen etiske forpligtelse, mens der
ogsa er det hensyn, at borgeren skal ggres opmaerksom pa altid at have et kritisk blik med hensyn til data.

Herefter blev muligheden for at kommunikere mere nuanceret end blot om at en sundhedsapp er anbefalet

drgftet. En sadan nuancering af anbefalede sundhedsapps kunne eksempelvis baseres pa en numerisk
score. Det blev aftalt, at naevnet pa et senere tidspunkt vil drgfte dette emne yderligere.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
e Tager orientering om baggrunden for model for handtering af data til efterretning
o Drgfter hvorvidt der er behov for tilpasning af modellen

Neevnet for Sundhedsapps tog orienteringen til efterretning og dreftede behovet for tilpasning af
modellen.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Pkt. 6 Succeskriterier (droftelse) vINavnet for Sundhedsapps

Referat

Ann Leistiko forklarede baggrunden for punktet, hvorefter neevnet pabegyndte dreftelsen af mulige
succeskriterier for naevnets arbejde.

Der var enighed om, at der er behov for en kommunikationsindsats, der bade malrettes borgere,
sundhedsprofessionelle og potentielle ansggere. Det blev seerligt fremhaevet, at oversigten over
anbefalede sundhedsapps skal ud og leve for borgere og sundhedsprofessionelle.

Det blev draftet, at der findes flere forskellige mader at finansiere sundhedsapps pa herunder bade
gennem brugerbetaling og ved finansiering gennem det offentlige sundhedsvaesen. Sundhedsapps vil fa
mulighed for at blive vurderet uanset deres finansieringsmodel.

Det blev naevnt, at anbefalingen af sundhedsapps kan fungere som en blastempling, og at de bliver
brugt uanset om de bliver anbefalet eller ej. Naevnet skal have fokus pa, at det er opgaven at
kvalitetssikre og gere det nemmere for borgere og sundhedsprofessionelle at navigere i udvalget af
sundhedsapps, hvorfor et succeskriterie kan veaere, at folk er glade for produktet. Dette succeskriterie
kan males ved hjeelp af et spgrgeskema.

Julius Rechendorff preesenterede herefter yderligere mulige malbare succeskriterier, herunder statistik
omkring ansggninger, kendskab til og brug af anbefalede sundhedsapps og daekning af sygdoms- og
sundhedsomrader. Erik Jylling supplerede med begreberne synlighed, bevidsthed og relevans. Der var
enighed om, at naevnet pad det kommende mgde skal have en mere kvalificeret droftelse af
succeskriterierne.

Desuden blev det draftet, hvorvidt det ville give mening at opfordre relevante sundhedsapps til at sege

om vurdering i naevnet, og at det ville vaere oplagt, hvis naevnet kunne preege udviklingen pa nogle
omrader.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
o Drgfter succeskriterierne for naevnets arbejde

Naevnet for Sundhedsapps dragftede succeskriterierne for naevnets arbejde. Det blev aftalt, at sekretariatet
forbereder et oplaeg om succeskriterier til det kommende made.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Pkt. 7 Evt. v/formanden

Referat

Christine Lenager Boesen naevnte, at /Aldre Sagens it-frivillige gerne bidrager med konkret viden om
borgernes perspektiv og anvendelse af sundhedsapps ved behov. Naevnets rolle i afpravning og test af
de forskellige sundhedsapps blev i denne sammenhaeng draftet.

Erik Jylling afsluttede og takkede for madet. Naeste m@de afholdes den 9. april 2025.

Hillerad 24. april 2025

Sted Dato

G T

Underskrift

Erik Jylling

Koncerndirektagr Region Hovedstaden
Kongens Vaenge 2

3400 Hillergd
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