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Sadan pabegynder du din udfyldelse af ansggningsformularen

Du skal udfylde ansagningsformularen og vedheaefte relevante dokumenter for, at sundhedsappen kan
behandles af Neevnet for Sundhedsapps.

For at kunne udfylde ansggningsformularen korrekt og tilstreekkeligt anbefaler vi, at du indledningsvist:
e Leeser vejledningen grundigt igennem
e Finder de oplysninger og dokumenter, som du skal bruge til at udfylde blanketten
o Udfylder og underskriver tro- og love erkleeringen.

Ansggningen udfyldes via en online formular (Ansggning til Neevnet for Sundhedsapps), hvortil relevante
dokumenter skal uploades. Dokumenterne skal navngives i overensstemmelse med emnerne i formularen.
Det er desuden muligt, at udfylde fritekst-felterne pa forhand i et selvsteendigt dokument, hvorefter teksterne
kan kopieres over i formularen ifm. udfyldelsen.

Bemaerk at udfyldning af formularen afbrydes og skal startes forfra, ved inaktivitet. Bemaerk ogsa at det
ikke er muligt at ga tilbage til de tidligere trin i ansggningsformularen. Ansggningen skal altsa udfyldes uden
afbrydelser i den trinvise reekkefglge.

Ansggningsformularen bestar af syn trin, hvori du skal besvare spagrgsmal, udfylde information og uploade
dokumenter inden for fglgende emner:
1) Generelle oplysninger
Klinisk evidens
Brugervenlighed
Pris
Samfundsveerdi
Oplysninger til sundhed.dk
Tro- og love erkleering

Jegser

Nar du har udfyldt og indsendt ansagningen, vil du f tilsendt en kvittering for modtagelse, samt din fulde
besvarelse. Denne vil vise dine udfyldte svar og informationer, samt titlen pa (men ikke indholdet af) dine
uploadede dokumenter.

Oplysningerne under "Oplysninger til sundhed.dk” vil blive offentliggjort pa sundhed.dk (med evt.
smajusteringer), safremt sundhedsappen optages pa listen over anbefalede sundhedsapps.

Sekretariatet for Naevnet for Sundhedsapps er ansvarligt for at opbevare og handtere alle indtastede
oplysninger og vedlagte dokumenter i ansggningsformularen.

Sekretariatet for Naevnet for Sundhedsapps kan kontaktes pa fglgende mailadresse:
sundhedsapps@dkma.dk



https://portal.dkma.dk/AnsoegningSundhedsApp?sc_lang=da
mailto:sundhedsapps@dkma.dk

Generelle oplysninger

Generelle oplysninger om ansgger

| ans@gningsformularen bliver du som det fagrste bedt om at udfylde nogle informationer om ansgger,

udbyder af sundhedsappen og eventuelle samarbejdspartnere.

Ansggers navn

Kontaktoplysninger pa ansgger

Navn pa den person, som sekretariatet skal kommunikere med under/efter ansggningsprocessen.

Mail ...

Telefon ...

Mail og telefonnummer pé person, som sekretariatet skal kommunikere med under/efter

ansggningsprocessen.

Du skal angive navn og kontaktoplysninger pa den person, som sekretariatet for Naevnet for Sundhedsapps

skal kommunikere med under/efter ansggningsprocessen. Det kan veaere dig selv, eller en anden person,
som du udfylder ansaggningsformularen pa vegne af. Der kan veere flere personer, som er med til at udfylde
ansggningsformularen, men der skal kun oplyses navn og kontaktinformation pa den ene person, som vil
fungere som kontaktperson mod sekretariatet.

Navn pa organisation

Du skal oplyse navnet pa den organisation, som udbyder/fabrikerer den sundhedsapp, der udfyldes

Navn pa organisation/virksomhed, der udbyder den sundhedsapp, der udfyldes ansa@gning for.

ansggning for. Hvis flere organisationer (offentlige organisationer/virksomheder/NGO’er) er involveret i at
fabrikere/udbyde sundhedsappen, oplyses navnet pa alle disse organisationer. Hvis andre organisationer
har veeret involveret i udviklingen af sundhedsappen, noteres dette under naeste punkt.

Navne pa eventuelle samarbejdspartnere

sundhedsappen.

Navne pa eventuelle samarbejdspartnere, som er eller har vaeret med til at udvikle eller drive

Du skal oplyse navnet pa de eventuelle andre organisationer, som har vaeret med til at udvikle

sundhedsappen, der udfyldes ansggning for. Hvis enkeltindivider, selvsteendigt og uden tilknytning til en
specifik organisation, har veeret involveret i udviklingen af sundhedsappen noteres denne persons fulde
navn og ikke navnet pa organisationen.

Offentligt samarbejde

Angiv, om sundhedsappen er

Udviklet af en offentlig organisation
Medudviklet af en offentlig organisation
Udviklet pa vegne af en offentlig organisation
Finansieret af en offentlig organisation
Kontrolleret af en offentlig organisation

Ja/nej
Ja/nej
Ja/nej
Ja/nej
Ja/nej

Eventuelle kommentarer

Du skal angive, hvorvidt en offentlig organisation er inde over sundhedsappen ud fra fem praedefinerede

kategorier, der skal besvares med “ja

eller "nej”.

Et samarbejde med en offentlig organisation kan pege i retning af, at sundhedsappen fungerer som et
understattende veerktgj til de ydelser og behandlingsindsatser, som sundhedsvaesenet udbyder.

Som supplement hertil har du mulighed for at skrive eventuelle kommentarer i et abent tekstfelt.




Generelle oplysninger om sundhedsappen
| ans@gningsformularens neeste afsnit vil du blive bedt om at udfylde nogle generelle informationer om den
sundhedsapp, der udfyldes ansagningsblanket for.

Navn pa sundhedsapp

Version
Dato for hvornar sundhedsappens fgrste version
blev lanceret
Nuveerende versionsnummer

Nar der henvises til sundhedsappen i ansagningen, refereres der til den angivne nuveerende version.

Du skal angive navnet pa den sundhedsapp, der udfyldes ansggning for. Navnet skal veere den titel, som
sundhedsappen kan fremsgges pa og downloades som. Derudover skal det oplyses hvornar version 1.0 blev
lanceret og hvilken version, sundhedsappen har nu (svarende til tidspunktet for udfyldelsen af ansggningen).

Meaerkning af sundhedsapp

Angivelse af om sundhedsappen er CE-maerket e Ja, sundhedsappen er CE-maerket som

som medicinsk udstyr eller ikke CE-maerket medicinsk udstyr

e Nej, sundhedsappen er ikke CE-maerket
som medicinsk udstyr

Hvis ja, upload overensstemmelseserkleering Vedhaeft overensstemmelseserkleering til upload
(maks. 1 dokument (maks. 2 MB))
Hvis ja, angiv under hvilken forordning e Sundhedsappen er CE-meerket under MDD
e Sundhedsappen er CE-meerket under MDR
Angiv hvilken risikoklasse, sundhedsappen er o Kilasse |
registreret som e Klasse llIA
o Kilasse lIB
o Kilasse lll

Hvis nej, uddyb baggrunden herfor
CE-maerkningen angiver, at en sundhedsapp er reg/steret og lever op til geeldende EU-lovgivning

Du skal angive, at_sundhedsappen ikke er CE-maerket som medicinsk udstyr og derefter uddybe hvorfor i et
nyt tekstfelt.

Safremt der er tale om en sundhedsapp, der er CE-maerket som medicinsk udstyr, skal du lukke
naervaerende vejledning og i stedet anvende vejledningen for CE-maerkede sundhedsapps, som ogsa findes
pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Malgruppe

...

Definition af malgruppen som sundhedsappen er henvendt til (Fx patientgruppe, kan, pargrende eller
lignende)

Du skal angive, hvilken malgruppe sundhedsappen henvender sig til. Malgruppen er den gruppe af personer,
som sundhedsappen er tilteenkt. Sundhedsappen kan have bade en primaer og sekundaer malgruppe, fx.
personer med en sygdom/i et forlab (primaer malgruppe) og deres pargrende (sekundaer malgruppe). | sa
tilfeelde skal bade den primaere og sekundeere malgruppe oplyses.

Aldersgruppe
Hvilke(n) aldersgruppe(r) kan anvende Bgrn (0-12 ar)
sundhedsappen? Teenagere (13-17 ar)

Det er muligt at veelge flere kategorier Unge (18-25 ar)

Voksne (26-66 ar)




/Aldre (+67)

Definition af, hvilke aldersgrupper som sundhedsappen er henvendt til.

Du skal angive, hvilken aldersgruppe sundhedsappen henvender sig til. Til besvarelse af dette spgrgsmal, er

der preedefineret fem kategorier, hvor det er muligt at veelge en, flere eller alle kategorier.

Formal

Angiv sundhedsappens formal
Det er muligt at veelge flere kategorier

Monitorering og registrering
Behandling og stgtte til egenomsorg
Forebyggelse og sundhedsfremme
Diagnosticering og beslutningsstatte
Rehabilitering og genoptraening
Psykisk sundhed og mental trivsel
Information og oplysning
Fjernmonitorering og telemedicin
Andet: (tekstboks)

Du skal angive formalet med sundhedsappen ud fra praedefinerede kategorier, hvor det er muligt at veelge

en, flere eller alle kategorier. Den sidste svarkategori "andet” giver dig mulighed for selv at definere
sundhedsappens formal, hvis de forudgaende kategorier er utilstraekkelige.

Kategorierne er defineret ved fglgende:

¢ Monitorering og registrering: Hjaelper brugerne med at overvage helbredstilstande, sdsom

blodtryk, blodsukker, sgvn og aktivitet, eller symptomer i forbindelse med fx kroniske sygdomme.

o Behandling og stotte til egenomsorg: Understatter brugernes egenomsorg i
behandlingsforlgb, fx gennem medicinhusker, treeningsgvelser eller disetopfalgning.

o Forebyggelse og sundhedsfremme: Hjaelper med at vedligeholde eller forbedre helbredet, fx
via guidede meditationer, treeningsprogrammer eller sunde kostplaner.

o Diagnosticering og beslutningsstette: Bidrager til tidlig diagnose eller beslutningsstette ved at

analysere symptomer eller data, ofte gennem Al eller algoritmer.

¢ Rehabilitering og genoptraning: Tilbyder gvelser og opfalgning efter sygdom eller skade, fx

for fysioterapi eller psykologisk rehabilitering.

¢ Psykisk sundhed og mental trivsel: Hjelper brugerne med at handtere stress, angst eller
depression, fx gennem veerktgjer til mindfulness, CBT (kognitiv adfserdsterapi) eller stattende

feellesskaber.

¢ Information og oplysning: Tilbyder viden om sundhedsemner, medicinske tilstande, og
behandlingsmuligheder, sa brugerne kan traeffe informerede beslutninger.

¢ Fjernmonitorering og telemedicin: Gar det muligt at dele sundhedsdata direkte med
sundhedsprofessionelle, som kan fglge med i patientens tilstand og give feedback péa afstand.

Funktionalitet

Angiv sundhedsappens funktioner:
Det er muligt at veelge flere kategorier

Dataregistrering og tracking

Personlige pamindelser og notifikationer
Visning af data og trends

Individuelt tilpassede rad og anbefalinger
Symptomvurdering og selvdiagnose
Kommunikation med
sundhedsprofessionelle

Feellesskab og peer-support

@velser og traeningsprogrammer
Goal-setting og motivation
Undervisningsmateriale og oplysning




| [« Andet (tekstboks)

Du skal angive sundhedsappens funktionalitet ud fra preedefinerede kategorier, hvor det er muligt at vaelge
en, flere eller alle kategorier. Den sidste kategori "andet” giver dig mulighed for selv at definere
sundhedsappens funktionalitet, hvis de forudgaende kategorier er utilstraskkelige/ikke rammende.
Kategorierne er defineret ved fglgende:

o Dataregistrering og tracking: Mulighed for at registrere og spore forskellige helbredsparametre,
sasom skridt, puls, blodsukker eller smerteintensitet, over tid.

e Personlige pamindelser og notifikationer: Funktionen til at minde brugerne om medicinindtag,
aftaler, treening eller andre aktiviteter, der understgtter sundhedsforlgbet.

e Visning af data og trends: Giver brugeren et visuelt overblik over deres helbredsdata gennem
grafer og analyser, sa de kan falge med i udviklinger og mgnstre.

¢ Individuelt tilpassede rad og anbefalinger: Funktionen til at levere skreeddersyede anbefalinger
baseret pa brugerens data og mal, fx kostrad, treeningsprogrammer eller mindfulness-gvelser.

e Symptomvurdering og selvdiagnose: Funktioner, der tillader brugeren at rapportere symptomer
og fa en indikation af mulige helbredstilstande, ofte gennem Al eller beslutningstraeer (iszer relevant
for DMD-klassificerede apps).

¢ Kommunikation med sundhedsprofessionelle: Mulighed for at sende data til og modtage
feedback fra sundhedsprofessionelle, fx gennem beskeder, videoopkald eller telekonsultationer.

e Feallesskab og peer-support: Funktioner, der skaber kontakt mellem brugere i lignende situationer,
fx fora eller stattegrupper, for at fremme psykosocial stgtte.

e @velser og treningsprogrammer: Tilbyder video-guidede avelser, treeningsprogrammer eller
gvelser til mental sundhed (som meditation eller vejrtreekningsgvelser).

e Goal-setting og motivation: Hjzelper brugeren med at seette mal og felge fremskridt, ofte med
belgnningssystemer eller gamification for at fremme motivation og fastholdelse.

¢ Undervisningsmateriale og oplysning: Tilbyder artikler, videoer eller infografikker, der oplyser
brugeren om deres tilstand, behandlinger eller sundhedsemner.

Produktresumé

Lav en kort beskrivelse af sundhedsappen

Du skal lave et kort produktresumé af sundhedsappen. Produktresuméet skal indeholde basal information
om sundhedsappen, herunder information om sundhedsappens egenskaber og de betingelser, der knytter
sig til brugen af sundhedsappen.

Support
Er det muligt for brugerne at fa support til e Ja
anvendelse af appen og ved fejl i appen? e Nej
Hvis ja, hvor og hvordan
Hvis ja, er supporten gratis e Ja
e Nej

Beskriv om det er muligt for brugerne at fa support fra fx en chatbot, kundeservice eller lignende.

Du skal angive, hvorvidt brugeren har mulighed for at f& support ved anvendelse af sundhedsappen. Hvis du

svarer "ja”, skal du oplyse, hvordan brugeren kan fa support, hvem der udbyder denne og om supporten er




gratis for brugeren. Beskriv om supporten fx. udbydes direkte i sundhedsappen, via mail eller telefon.
Beskriv ogsa om supporten udbydes af fx. udvikler, leverander eller anden relevant part.

Adgang til sundhedsappen

Hvor sundhedsappen kan hentes

Metode til gratis adgang ..

Beskriv hvor sundhedsappen kan hentes fx Play Butik, App Store eller andre

Hvis sundhedsappen kreever betaling, skal | oplyse metode (fx koder), som giver gratis og ubegreenset
adgang til sundhedsappen for minimum 16 brugere. Den gratis adgang anvendes til sagsbehandlingen af
sundhedsappen.

Du skal oplyse, hvor sundhedsappen kan hentes, fx. via Play Butik, App Store eller andre.

Hvis sundhedsappen kraever betaling, skal du ligeledes oplyse 16 koder, som giver gratis adgang til
sundhedsappen. Koderne skal vaere anvendelige i min. 4 mdr. og bruges i forbindelse med behandlingen af
ansggningen.




Klinisk evidens

| ans@gningsformularens tredje afsnit vil du blive bedt om at udfylde informationer og uploade dokumenter til
Neevnet for Sundhedsapps’ vurdering af sundhedsappens effekt og relevans.

Relateret til en sundhedsfaglig problematik
Forebyggelse og understattelse af sundhedsfaglig problematik

Der skal redegares for hvilke(n) sundhedsfunktion(er), sundhedsappen understgotter.

Du skal redegare for, hvilke(n) indsats(er) sundhedsappen understatter eller forebygger. Det vil sige, at du
skal beskrive, pa hvilken made sundhedsappen er et forebyggende eller understattende veerktgj til de
ydelser, som sundhedsvaesenet udbyder. Det kan fx. vaere, at sundhedsappen kan anvendes til at
understgtte fysioterapidelen af rehabiliteringsindsatser i kommunailt regi.

Preediktion af effekt for specifik malgruppe

Der skal gives en preediktion af, hvilke malgrupper, der har starst gavn og effekt af sundhedsappen.

Du skal give en praediktion af, hvilke malgrupper der vil have sterst gavn og effekt af sundhedsappen.

En malgruppe kan fx. vaere personer, som har behov for rehabilitering/genoptraening efter en hjernebladning,
blodprop, kreeftforleb mv. Praediktionen kan vaere, at personer, som hgrer inden for denne kategori, vil have
stagrst gavn og effekt af den intervention, som sundhedsappen formidler, i perioden umiddelbart efter
behandling.

Du ma ligeledes gerne fremlaegge en preediktion af, om variable sa som alder, kan, veegt m.fl. er af
betydning for effekten af interventionen, som sundhedsappen formidler.

Niveau for evidens

Angiv om der er studier som dokumenterer e Ja, der er studier af effekten

sundhedsappens effekt e Nej, der er ikke studier af effekten

Hvis ja, angiv pa hvilket niveau, der foreligger Niveau A

evidens for sundhedsappen og dens effekt. e 1a Systematisk review eller metaanalyse af

Det er muligt at vaelge flere kategorier homogene randomiseret kontrollerede
forsag

¢ 1b Randomiseret kontrolleret forsag (RCT)
e 1c Absolut effekt
Niveau B
e 2a Systematisk review af homogene
kohortestudier
e 2b Kohortestudier
e 2c Databasestudier
e 3a Systematisk review af case-control

studier
e 3b Case-control studier
Niveau C
e 4 Opggarelser, kasuistikker
Niveau D
e 5 Ekspert mening
Hvis nej, angiv da om der er studier som e Ja, der er studier af interventionens effekt
dokumenterer effekten af interventionen, der e Nej, der er ikke studier af interventionens
anvendes/formidles i sundhedsappen effekt
Hvis ja, der findes studier, der dokumenterer Niveau A
effekten af interventionen, angiv da pa hvilket e 1a Systematisk review eller metaanalyse af
niveau, der foreligger evidens for effekt. homogene randomiseret kontrollerede

Det er muligt at vaelge flere kategorier forsag




1b Randomiseret kontrolleret forsgg (RCT)
1c Absolut effekt

Niveau B

2a Systematisk review af homogene
kohortestudier

2b Kohortestudier

2c¢ Databasestudier

3a Systematisk review af case-control
studier

3b Case-control studier

Niveau C

4 Opgerelser, kasuistikker

Niveau D

5 Ekspert mening

Studier af effekt

| Vedhaeft fil til upload (maks. 3 studier (tilsammen maks. 15 MB))

Der skal fremlaegges dokumentation for effekten af sundhedsappen.

Der er ikke et krav om, at der skal forelaegge dokumentation for effekten af den specifikke sundhedsapp,
men derimod for effekten af interventionen, som sundhedsappen formidler.

Du skal angive hvilke studier, som dokumenterer effekten af interventionen, samt tilkkendegive, hvilke(n) form

for studie(r), der dokumenterer effekten af interventionen, ud fra praedefinerede kategorier.

Dokumentationen for effekten kan fx. vaere baseret pa:

e Doktordisputats

e Ph.d.-afhandling

o Videnskabelig artikel

e Videnskabelig bog /antologi
o Videnskabelig rapport

o Videnskabelige anmeldelser, kommentarer og debatindlaeg

o Arbejdspapirer (working papers, preprints)

Studier af brugeroplevet livskvalitet

Vedheeft fil til upload (maks. 3 studier (tlsammen maks. 4 MB))

eller redegar | ..

Det skal redeggares for, hvorvidt og i hvilket omfang sundhedsappen er med til at @ge den brugeroplevede

livskvalitet (QOL).

Du skal fremleegge dokumentation eller redeggre for den brugeroplevede livskvalitet (QOL), som

sundhedsappen eller interventionen, som sundhedsappen formidler, bevirker.

Optimal QOL er ikke det samme som fravaer af sygdom og symptomer, men er en tilstand med total fysisk,

mentalt og socialt velbefindende (WHO’s sundhedsdefinition). QOF er brugerens opfattelse af egen kvalitet

(well-being), som ofte males under og efter et en indsats, et forlgb, en behandling mm. ved hjzelp af
kvalitative og/eller semikvantitative metoder (VAS-skala, spgrgeskema, struktureret interview mf.).

Nationale anbefalinger, vejledninger og retningslinjer

Der skal redegares for, at sundhedsappen falger nationale og kliniske retningslinjer eller anbefalinger med

mindre, at der er et velargumenteret rationale for at afvige fra disse.

Du skal redegare for, at sundhedsappen fglger nationale og kliniske retningslinjer eller anbefalinger relateret

til den specifikke intervention, som sundhedsappen formidler.
Hermed menes, at du selv skal henvise til og beskrive, hvad der star i nationale og kliniske retningslinjer om

den specifikke intervention og hvorledes sundhedsappen lever op til disse retningslinjer.



Nationale kliniske retningslinjer er baseret pa den samlede, aktuelt bedste forskningsbaserede viden.
Retningslinjerne er faglige anbefalinger, der kan bruges som beslutningsstatte til behandling, diagnostik,
pleje og rehabilitering. De nationale kliniske retningslinjer (NKR) kan findes pa Sundhedsstyrelsen
hjemmeside: NKA og NKR | Fagperson | Sundhedsstyrelsen.

De nationale anbefalinger, vejledninger og retningslinjer ma ikke grundlezeggende stride mod den behandling,
som sundhedsappen lsegger op til med mindre, at der er et velargumenteret rationale for at afvige fra disse.
Et rationale for at afvige fra nationale kliniske retningslinjer kan fx. veere, at nogle forskningsresultater er sa
nye, at Sundhedsstyrelsen endnu ikke har kunne forholde sig til dem og pa den baggrund evt. opdatere en
retningslinje. Et andet rationale kan veere, at retningslinjerne fra fx. NICE og/eller ACG afviger fra de danske
retningslinjer/anbefale noget andet, og at sundhedsappen laener sig op ad de udenlandske retningslinjer.

Sikker anvendelse
Skadelige virkninger og haendelser
Vedheeft fil til upload (maks. 3 dokumenter (tlsammen maks. 4 MB))
eller redegar | ...
Der skal fremleegges dokumentation/redegare for evt. skadelige virkninger og haendelser forbundet med
anvendelsen af sundhedsappen samt omfang og varighed.

Du skal fremlaegge dokumentation/redeggre for, at der ikke er skadelige virkninger forbundet med den
intervention, som sundhedsappen formidler. Ligeledes skal ans@ger fremlasegge dokumentation/redeggre for
eventuelle handelser forbundet med anvendelsen af sundhedsappen samt omfang og varighed.

Dokumentationen kan evt. vaere en haendelsesrapport indeholdende:
e Haendelsestitel: Navn pa de potentielle haendelser som brugen af sundhedsappen kan bevirke
e Haendelsesbeskrivelse: Beskrivelse af hvad haendelsen konkret indebeaerer.
e Registrering: Antal afdeekkede/indberettede tilfaelde af hver haendelse
e Hyppighed: Vurdering af hvor ofte haendelsen potentielt indtreeffer (fx. meget almindelige: > 10 %,
Almindelige: 1-10 %, lkke almindelige: 0,1-1 %, Sjeeldne: 0,01-0,1 %, Meget sjeeldne: < 0,01 %).
e Varigheden: Perioden hvorover haendelsen potentielt kan opleves.
e Alvorlighed: Definition af alvorligheden af hver potentiel haendelse.
e Handtering: En beskrivelse af, hvordan den potentielle haendelse evt. kan afhjaelpes.

Du skal i forleengelse heraf tydeliggare hvor, hvornar og hvor lzenge sundhedsappen ma benyttes.

Registrering af haendelser

...
Det skal beskrives, hvor og hvordan der Iabende bliver registeret, indberettet og fulgt op pa haendelser
relateret til sundhedsappen.

Du skal redeggre for, hvor og hvordan der Igbende bliver registeret, indberettet og fulgt op pa haendelser
relateret til sundhedsappen.

Det den enkelte virksomhed/organisation, som har ansvaret for, at sundhedsappen virker, som den skal, og
er sikker at bruge. En appudbyder skal gerne have et system, der sikrer, at alle oplysninger om formodede

haendelser bliver samlet og behandlet, s& de er tilgeengelige ét sted. Du skal redeggre for, hvilket system til
detaljeret fortegnelse over alle haendelser, der anvendes.

Du skal ligeledes forklare, hvorledes information om haendelser Igbende indsamles, herunder hvordan
brugeren af sundhedsappen har mulighed for at indberette eventuelle haendelser. Det kan fx. veere via et
indbygget feedbacksystem i sundhedsappen, via appudbyderens hjemmeside, via en direkte mail til
appudbyderen eller noget helt fierde. Der vil blive lagt vaegt pa, at det er tydeligt for brugeren, hvor de kan
indmelde eventuelle haendelser relateret til brugen af sundhedsappen.



https://www.sst.dk/da/viden/sundhedsvaesen/nkr-og-nka

Du skal yderligere forklare, hvordan der bliver fulgt op pa haendelser.

Registrering af brugerfejl

Det skal beskrives, hvor og hvordan der Iabende bliver registreret, indberettet og fulgt op pa brugerfejl
relateret til sundhedsappen

Du skal redegare for, hvor og hvordan der Igbende bliver registreret, indberettet og fulgt op pa brugerfeijl
relateret til sundhedsappen.

Brugerfejlsindberetninger er en vigtig brik i overvagningen af sikkerheden af sundhedsapps. Brugerfejlene
kan skyldes forskellige ting, sa som:

o Tekniske fejl i sundhedsappen

e Mangler i sundhedsappen

e Brugsanvisningen til sundhedsappen

e Brugen af sundhedsappen

o mf.

Du skal forklare, hvorledes information om brugerfejl Igbende indsamles, herunder hvem der kan indberette
brugerfejl og via hvilke kanaler. Det kan fx. vaere via et markedsovervagningssystem, hvor der indsamles
erfaringer med og vurderinger af brugen af sundhedsappen, sa som reklamationer og tilbagemeldinger fra
brugere.

Oplysningerne skal bruges til at forbedre sundhedsappens sikkerhed og ydeevne, samt til at forhindre
gentagelser af brugerfejl. Du skal derfor ligeledes redeggare for, hvordan der bliver fulgt op pa de
indberettede brugerfejl i anvendelsen af sundhedsappen, og hvordan oplysningerne bliver brugt til at
forbedre den givne sundhedsapp.




Brugervenlighed

Brugerundersggelse eller usability-test af sundhedsappen

| Vedhaeft fil til upload (maks. 2 dokumenter (tilsammen maks. 4 MB))

Dokumentation for brugervenligheden af sundhedsappen, fx via en usability-test og/eller en
brugerundersagelse Angiv hvilke metoder og malgrupper, der indgar.

Du skal fremlaegge dokumentation for brugervenligheden af sundhedsappen, fx. via en brugerundersggelse
og/eller en usability-test. De sundhedsapps, der kommer pa listen over anbefalede sundhedsapps, skal
understatte en positiv, effektiv og intuitiv interaktion med sundhedsappen og dermed imgdekomme
brugernes behov og forventninger.

Du kan dokumentere brugervenligheden pa flere mader. En af de mest kendte mader er en
brugerundersggelse, hvor man spgrger brugerne om, hvor tilfredsstillende og let de synes, at det er at
operere, finde og fx. indtaste forskellige ting i en given sundhedsapp. En anden kendt made at male
brugervenligheden er via en usability-test, som er en tekniske metode til kvantitativt at male, hvor let det er at
operere i en given sundhedsapp ved at opggre, hvor mange brugere der klarer at gennemfgre de
handlinger, der forventes af brugerne af sundhedsappen.

Design og tilgeengelighed af sundhedsappen

| Vedhzeft fil til upload (maks. 2 dokumenter) |
Dokumentation for design- eller tilgeengelighedsstandarder, fx i form af designprincipper (fx WCAP) eller en
tilgeengelighedserklaering eller tilgeengelighedstest.

Du kan dokumentere design og tilgaengelighed af sundhedsappen pa flere forskellige mader. Det kan fx
veere en tilgaengelighedserkleering, som alle myndigheder og offentlige organer i Danmark skal udarbejde for
de mobilapplikationer, herunder sundhedsapps, de udvikler. Der kan ogsa fremlaegges dokumentation for, at
sundhedsappen fglger nationale eller internationale guidelines eller designprincipper, fx Web Content
Accessibility Guidelines (WCAG).

Funktionsbeskrivelse

| Vedhzeft fil il upload (maks. 2 dokumenter (tilsammen maks. 4 MB)) |
Der skal vedlaegges en funktionsbeskrivelse af, hvordan sundhedsappen fungerer. Hvis sundhedsappen
formidler individuelt tilpassede anbefalinger til malgruppen, skal logikken bag dette forklares.

Du skal vedlaegge en funktionsbeskrivelse af, hvordan sundhedsappen fungerer. Hvis sundhedsappen
formidler individuelt tilpassede anbefalinger til brugeren, skal logikken bag forklares.

Du skal vedlaegge en funktionsbeskrivelse, som forklarer, hvad den givne sundhedsapp er konstrueret til at
goere, og hvordan den kan levere denne konkrete ydelse. Funktionsbeskrivelsen skal ligeledes fungere som
en form for guide/manual til, hvordan en bruger kan anvende sundhedsappen, fra download og registrering
til faktisk ibrugtagning.



Pris

Rimelighed i pris

Angiv hvordan der aktuelt betales for e Abonnementsgebyr (manedligt, kvartalsvis,
sundhedsappen arligt)

e Engangsbetaling

e Gratis med annoncer

e Gratis med samtykke til at dele data

[ ]

Andet (tekstboks)

Angiv normalprisen for abonnementet pr. maned
eller angiv pris ved engangsbetaling

Der skal redeggares for valg af betalingsform og pris
sammenholdt med sundhedsappens effekit.

Angiv hvordan brugeren betaler for sundhedsappen og pr/sen herfor (oplysningerne vedr. pris udstilles ogsa
pa Sundhed.dk)

Du skal oplyse, hvordan en given bruger aktuelt betaler for sundhedsappen. Til besvarelse af dette
spergsmal, er der praedefineret kategorier, hvor det er muligt at veelge en, flere eller alle kategorier. Den
sidste svarkategori er et dbnet tekstfelt, hvor du har mulighed for at tilfgje en selvvalgt betalingskategori, hvis
de foregaende kategorier er utilstraekkelige eller ved gvrige relevante oplysninger vedrgrende pris.

Hvis du angiver, at der betales for sundhedsappen via abonnementsgebyr (manedligt, kvartalsvis, arligt) eller
engangsbetaling, vil du blive bedt om at oplyse belgbet, som brugen skal betale per maned. Du skal ogsa

redeggre for valget af den givne betalingsmetode, samt uddybe hvordan prisen og sundhedsappens effekt
stemmer overens.




Samfundsvaerdi

Sundhedsappens samfundsmaessige veerdi

Der skal redeggres for, hvilken direkte og/eller indirekte veerdi, sundhedsappen genererer.

Du skal redeggare for, hvilken direkte og/eller indirekte samfundsveerdi, sundhedsappen genererer. Med
direkte samfundsveaerdi menes reduktion i direkte omkostninger fx. reduktion i sundhedsydelser, antal
konsultationer, maengde medicin m.v. Med indirekte samfundsvaerdi menes reduktion i indirekte
omkostninger fx. mindre sygefravaer, reduceret produktionstab m.fl.

Du skal ikke vedlaegge en samfundsgkonomisk beregning af den direkte og/eller indirekte samfundsvaerdig,
men derimod redeggre for, sundhedsappens mulighed for at understgtte og bidrage positivt til det danske
samfund.

Evaluering af offentlig instans i Danmark

Angiv om sundhedsappen er blevet evalueret af en e Ja, evalueret af en offentlig instans

offentlig instans? e Nej, ikke evalueret af en offentlig instans

Hvis ja, angiv hvilken offentlig instans

Hvis ja, upload resultatet af evalueringen Vedheeft fil til upload (max. 2 dokumenter
(tlsammen maks. 3 MB))

Der skal oplyses hvorvidt og af hvem, sundhedsappens veerdi er blevet evalueret.

Du skal angive, hvorvidt sundhedsappen direkte eller indirekte veerdi er blevet evalueret/vurderet af en
offentlig instans. Det kan fx. veere en evaluering foretaget af Behandlingsradet. Behandlingsradet evaluerer
bl.a. kosteffektivitet af en given appl@sning.

Hvis du svarer "ja, sundhedsappen er evalueret af en offentlig instans”, skal du angive, hvilken offentlig
instans, som har foretaget evalueringen samt uploade resultatet af evalueringen. Det kan fx. vaere en
evalueringsrapport eller en skriftlig tilbagemelding fra den offentlige instans, som indeholder en form for
konklusion pa resultatet af evalueringen.

Evaluering af udenlandsk(e) myndighed(er)

Angiv om sundhedsappen er godkendt eller e Ja, godkendt/anbefalet af myndigheder i

anbefalet af myndigheder i andre lande? andre lande

¢ Nej, ikke godkendt/anbefalet af
myndigheder i andre lande

Hvis ja, angiv hvilkke myndigheder .

Angivelse af om den sundhedsapp er godkendt eller anbefalet af myndigheder i andre lande (fx FDA, DiGA,
ORCHA eller lignende)

Du skal angive, hvorvidt sundhedsappen er godkendt eller accepteret af myndigheder i andre lande. Hvis du
svarer "ja, sundhedsappen er anbefalet af myndigheder i andre lande”, vil du skulle angive, hvilke
myndigheder. Det kan fx. veere FDA, DiGA, ORCHA eller lignende myndighed.




Oplysninger til sundhed.dk

| ans@gningsformularens falgende afsnit vil du blive bedt om at udfylde en reekke grundoplysninger om
sundhedsappen til sundhed.dk. Oversigten pa sundhed.dk er malrettet borgere og sundhedsprofessionelle,
som sgger sundhedsapps, der sikkert og validt kan understgtte et givent behov, fx. forebyggelse, diagnose,
behandling. Oversigten vil kun inkludere de sundhedsapps, som bliver optaget pa listen over anbefalede
sundhedsapps.

Enkelte spgrgsmal i dette afsnit minder om tidligere spargsmal. Du skal her angive de svar, som du gnsker,
der bliver vist pa sundhed.dk.

Hvis der foretages aendringer eller opdateringer af sundhedsappen, som pavirker/eendrer de indtastede
oplysninger i naerveerende afsnit, er det jeres ansvar som ansgger at oplyse sekretariatet for Neevnet for
Sundhedsapps herom.

Sundhedsapp (titel)

Du skal angive titlen pa den sundhedsapp, der udfyldes ansggning for. Navnet skal veere den titel, som
sundhedsappen kan fremsgges pa og downloades som.

Foto
| Upload ét billede af sundhedsappen | Fil til upload (maks. 5 MB) |

Du skal uploade ét foto af sundhedsappen. Det uploadede foto bliver udstillet p& sundhed.dk sammen med
de gvrige indtastede oplysninger om sundhedsappen.

Kort beskrivelse af sundhedsappen

Lav en beskrivelse af sundhedsappen, der er mélrettet brugeren (maks. 150 tegn inkl. mellemrum).

Du skal lave en kort beskrivelse af sundhedsappen, herunder sundhedsappens formal.

Udbyder af sundhedsappen

Du skal angive navnet pa den udbyder, som fabrikerer sundhedsappen. Det vil sige navnet pa den
virksomhed, som har staet for den tekniske produktion af sundhedsappen.

Malgruppe
[ ...
Malgruppen som sundhedsappen er henvendt til. Husk at angive hvis sundhedsappen ogsa er malrettet fx
péargrende (maks. 150 tegn inkl. mellemrum).

Du skal beskrive, hvilken malgruppe sundhedsappen henvender sig til. Sundhedsappen kan have bade en
primeer og sekundaer malgruppe, sa som personer med en sygdom/i et forlgb (primaer malgruppe) og deres
pargrende (sekundaer malgruppe). | sa tilfeelde skal bade den primeere og sekundaere malgruppe oplyses.

Seerligt om mélgruppe

..
Opgiv eventuelle begreensninger i forhold til anvendelse af sundhedsappen (maks. 150 tegn inkl.
mellemrum).

Du skal ligeledes oplyse eventuelle opmeerksomhedspunkter forbundet med malgruppeafgraensningen. Det
kan fx. veere aldersbegraensninger for at anvende sundhedsappen, grundet sundhedsappens indhold.




Sprog:

Angiv pa hvilke(t) sprog sundhedsappen udbydes.
Det er muligt at veelge flere kategorier

e Dansk
e Engelsk
e Andet (tekstboks)

Du skal oplyse pa hvilke(t) sprog sundhedsappen udbydes. Til besvarelse af dette spargsmal, er der
preedefineret 2 kategorier, hvor det er muligt at veelge en, eller begge kategorier. Den 3. svarkategori er et
abnet tekstfelt, hvor du har mulighed for at tilfaje yderligere sprog, hvis de foregaende kategorier er
utilstreekkelige. Der bliver lagt veegt pa, at sundhedsappen som minimum er tilgeengelig pa dansk.

Styresystem:

Angiv via hvilke(t) styresystem(er) sundhedsappen e Android
fungerer. e i0OS

Det er muligt at veelge flere kategorier e Andet
Hvis andet, angiv hvilke(t) Tekstboks

Du skal oplyse via hvilke(t) styresystem(er) sundhedsappen fungerer. Til besvarelse af dette spargsmal, er
der praedefineret to kategorier, hvor det er muligt at veelge en, eller begge kategorier. Den sidste
svarkategori er et abnet tekstfelt, hvor du har mulighed for at tilfgje yderligere styresystemer, hvis de

foregaende kategorier er utilstreekkelige.

Enheder:
Angiv hvilke enheder sundhedsappen kan e Smartphone
downloades til. e Tablet
Det er muligt at vaelge flere kategorier e Computer
e Andet (tekstboks)

Du skal oplyse, til hvilke enheder sundhedsappen kan downloades til. Til besvarelse af dette spgrgsmal, er
der praedefineret tre kategorier, hvor det er muligt at vaelge en, flere eller alle kategorier. Den sidste
svarkategori er et abnet tekstfelt, hvor du har mulighed for at tilfgje yderligere enheder, hvis de foregaende

kategorier er utilstraekkelige.

Wearables eller anden software:

Er sundhedsappen kompatibel med wearables,
andre apps eller anden software?

1. Ja
2. Nej

Hvis ja, angiv hvilke

Du skal oplyse om sundhedsappen er kompatibel med wearables, andre apps eller anden software.

Wearables er tekniske produkter, som kan bzeres pa kroppen i en eller anden forstand, fx. smartwatches,
fitnessarmband, headphones, Virtual Reality briller mm. Software kan vaere programmer, som fx. sende
informationer til og/eller traekke og anvende data fra sundhedsappen.

Hvis du svarer ”Ja” til, at sundhedsappen er kompatibel med wearables, andre apps eller anden software, vil
du blive bedt om at oplyse, hvilke wearables, apps og/eller software, der er kompatible med sundhedsappen.




Tro- og love erklaering

| ans@gningsformularens sidste afsnit vil du blive bedt om at udfylde en tro- og love erklaering om, at
oplysningerne i ans@gningen er korrekte, fyldestgarende og sande. (Upload erkleering (maks. 1 MB))

Ansggeren erkleerer hermed pa tro og love overfor e Ja, jeg erkleerer pa tro og love, at de
Neevnet for Sundhedsapps, at de i ansggningen er korrekte, fyldestggrende og sande
indtastede informationer, svar og vedlagte dokumenter
samt nedenstaende oplysninger er korrekte,
fyldestgerende og sande.

Ved sin underskrift forpligter ansager sig ogsa til uden ugrundet ophold at meddele Naevnet for
Sundhedsapps, safremt der efter underskrift sker vaesentlige aendringer af de forhold, der er oplyst nedenfor
og som er indgaet i Neevnet for Sundhedsapps’ vurdering.

Ethvert brud pa disse forpligtelser berettiger Naevnet for Sundhedsapps til at genoptage sin anbefaling og
traeffe beslutning om, at sundhedsappen skal fjernes fra listen, eller alternativt suspendere den fra listen
midlertidigt, mens sagen undersgges. Brud kan eksempelvis veere tilfeelde, hvor danske eller udenlandske
myndigheder rejser sager om overtraedelse af regler, der falder indenfor nedenstaende punkter.

Modtagelse af en underskrevet og korrekt udfyldt erkleering fra ans@geren er en betingelse for at fa forelagt
sagen for Naevnet for Sundhedsapps for at blive optaget pa listen over anbefalede sundhedsapps.

Forseetlig afgivelse af urigtig erklaering kan medfere straf efter straffelovens § 161.
Oplysninger omfattet af tro og love-erklaeringen i forhold til den naevnte sundhedsapp:

Hvis sundhedsappen indsamler og behandler personoplysninger, sa lever den op til den europeeiske
databeskyttelsesforordning (GDPR) og den danske databeskyttelseslov, som supplerer GDPR. | den
forbindelse overholdes Datatilsynets vejledninger.

Krav om overholdelse af disse regler afspejler det forhold, at alle danskere som EU-borgere har en raekke
rettigheder i GDPR. Det betyder konkret, at nar en virksomhed eller andre leverandgrer og udviklere af
sundhedsapps "behandler personoplysninger" om andre — det vil sige indsamler, registrerer, videregiver eller
sletter personoplysninger om eksempelvis kunder, brugere eller ansatte i forbindelse med anvendelse af en
sundhedsapp — skal ansgger overholde GDPR. Man kan lzese mere om disse regler og hvordan man kan
leve op til dem via dette link: Datatilsynet.dk. Hvis sundhedsappen benytter reklamer eller annoncer, sa
oplyses dette overfor brugeren af appen far tilkobling til sundhedsappen, hvis disse indsamler eller
behandler personoplysninger. Vi har i sa fald sikkerhedsforanstaltninger til at imgdega den risiko, der er
forbundet med indsamling af personoplysninger via reklamerne/annoncerne.

Hvis sundhedsappen benytter cookies, sa overholdes Digitaliseringsstyrelsens cookie-bekendtggrelse og
vejledninger herom: Cookievejledningen.

Hvis sundhedsappen overfarer personoplysninger til lande uden for EU — sékaldte tredjelande — eller
internationale organisationer, sa overholdes de seerlige regler i databeskyttelsesforordningens kapitel V og
Datatilsynets vejledninger herom.

Hvis ansgger er det offentlige eller et offentligretligt organ omfattet af i lov om tilgeengelighed af offentlige og
offentligretlige organers websteder og mobilapplikationer (webtilgaengelighedsloven), sa overholdes reglerne
heri.

Der er ikke inden for de seneste 5 ar blevet meddelt en advarsel, strafbortfald, ikendt en bade, midlertidigt
eller endeligt pabud eller forbud, betinget eller ubetinget rettighedsfrakendelse ved Datatilsynet eller andre
tilsynsmyndigheder i forhold til den konkrete sundhedsapp og reglerne naevnt ovenfor.

Der verserer ikke sager mod ans@ger ved de danske eller udenlandske domstole eller myndigheder og
ansager er ikke demt for en strafbar handling i forhold til appen.



https://www.datatilsynet.dk/hvad-siger-reglerne
https://digst.dk/sikkerhed/digitale-tilsyn/sporingsteknologiomraadet/cookievejledningen/

Ansgger overholder alle intellektuelle rettigheder over for en eventuel tredjepart i forhold til sundhedsappen.

Du skal pa tro- og love erklzere, at de indsatsene oplysninger er korrekte, fyldestggrende og sande, og at
sundhedsappen lever op til diverse forordninger, love og vejledninger — herunder bl.a., at sundhedsappen
lever den op til den europaeiske databeskyttelsesforordning (GDPR) og den danske databeskyttelseslov,
hvis sundhedsappen indsamler og behandler personoplysninger; at brugeren bliver oplyst, hvis
sundhedsappen benytter reklamer eller annoncer, som indsamler eller behandler personoplysninger; at
sundhedsappen overholder Erhvervsstyrelsens cookie-bekendtgarelse og vejledninger herom, hvis
sundhedsappen benytter cookies; at sundhedsappen ikke er ikendt en bade, et pabud, et forbud eller andet;
at der ikke verserer sager mod ansgger ved de danske eller udenlandske domstole eller myndigheder mm.
| forlaengelse heraf skal ansgger indgive standardoplysninger til tro- og loveerklaeringen, herunder:

e Sundhedsappens navn

e Virksomhedens navn

e CVR-nummer

e Adresse, postnummer, by
e Telefonnummer

e Mail

e Dato
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