LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Referat

Referat fra mode i Navnet for Sundhedsapps d. 25. november 2025

Tid: tirsdag d. 25. november kl. 9.00-12.00
Sted: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Dagsorden for mgdet

3. februar 2026
E:sundhedsapps@dkma.dk

Tid

9.00 -9.05
9.05-9.10
9.10-9.20
9.20-9.35
9.35-10.00
10.00 - 10.25
10.25-10.35
10.35-11.00
11.00 - 11.20
11.20 - 11.50
11.50 - 12.00

Pkt. Emne Type

1 Velkomst og meddelelser Orientering

2 Referat fra seneste mgde Beslutning

3 Behandling af aendringer Beslutning

4 Anden behandling af Mit liv — min sundhed Beslutning

5 Behandling af MinSundhed Beslutning

6 Behandling af Kulhydrattaelleren Beslutning

Pause

7 Behandling af Minplan Beslutning

8 Arbejdsprogram for 2026 Beslutning

9 Evaluering af naevnets arbejde (1/2) Beslutning

10 Evt.
Mgodedeltagere
Medlemmer

e Erik Jylling, koncerndirektar i Region Hovedstaden, formand

¢ Ann Leistiko, direktgr i Lungeforeningen, naestformand

e Bjarne Skjedt 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 ZAldre Sagen
e Laura Duus Dahlin, fagchef for Digital Sundhed og Innovation, Dansk Erhverv
e Lene Laursen, vicedirektgr i Medicoindustrien (pkt.1-7)

@vrige deltagere

e Julius Rechendorff, chefkonsulent i Laegemiddelstyrelsen

Anne Brunsgaard, akademisk medarbejder i Laegemiddelstyrelsen
Thea Sofie Brinks, akademisk medarbejder i Leegemiddelstyrelsen
Simone Ahrensberg Rehder, lsege i Laegemiddelstyrelsen

Stine Janson, sektionsleder i Laegemiddelstyrelsen



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

Referat

Erik Jylling indledte mgdet og bad naevnet velkommen, heriblandt til Simone Ahrensberg
Rehder, der er nyansat i sekretariatet, og Stine Jgnson, sektionsleder i Eksternt
Samarbejde og Koordinering i Laegemiddelstyrelsen, som ogséa deltog.

Thea Sofie Brinks fra sekretariatet praesenterede statistik over modtagne ansggninger,
herunder antal hhv. anbefalede og ikke anbefalede sundhedsapps, antal ansggninger
under behandling, den gennemsnitlige sagsbehandlingstid samt statistik for sundhed.dk.
Besggstallene pa sundhed.dk er generelt lave. Sekretariatet har bl.a. pa den baggrund
iveerksat forskellige tiltag, der sigter efter at age opmeerksomheden omkring naevnet og
dets arbejde, herunder dialog med sundhed.dk om muligheden for, at de anbefalede apps
vises i MinSundhed-appen. Desuden har sekretariatet etableret vejledningsmgader for
ansggere samt sendt informationsmateriale vedr. Naevnet for Sundhedsapps til relevante
organisationer.

Indstilling

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

Neaevnet blev budt velkommen og tog meddelelser fra formanden og sekretariatet til
efterretning.
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Pkt. 2 Referat fra seneste mode (beslutning) v/formanden

Referat

Erik lagde op til en godkendelse af sidste mades referat. Naevnet godkendte referatet uden
bemaerkninger.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
e Godkender referat fra mgde i naevnet d. 15. september 2025.

Neevnet for sundhedsapps godkendte referatet.
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Pkt. 3 Behandling af zendringer (beslutning) v/INzevnet for Sundhedsapps

Referat

Anne Brunsgaard fra sekretariatet preesenterede eendringen til den anbefalede
sundhedsapp Hedia Diabetes Assistent, som indebeerer, at appen nu ogsa er kompatibel
med kontinuerlige glukosemalere (CGM). Desuden blev naevnet opfordret til at tage stilling
til, om denne type andringer fremadrettet kan behandles i sekretariatet med en orientering
herom ved naestkommende naevnsmgade.

Neevnet drgftede sendringen til Hedia Diabetes Assistant og foretog en samlet vurdering
af, at appen fortsat lever op til vurderingskriterierne og dermed stadig kan anbefales.

Neaevnet lagde seerlig vaegt pa, at appen allerede er kompatibel med andet udstyr, og at der
nu blot tilknyttes endnu et. Derfor er den nuveerende version af appen ikke vaesentlig
anderledes end den version, som naevnet tidligere har behandlet og anbefalet.

Derudover blev det draftet, hvorvidt sekretariatet fremadrettet kan behandle denne type
endringer. Generelt var der enighed om, at behandlingen godt kan foretages af
sekretariatet, og det blev foreslaet, at ved graensetilfeelde og tvivl vendes disse med
formandskabet.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
e Tager orientering om aendringer i anbefalede sundhedsapps til efterretning
e Beslutter om andringer til fglgende sundhedsapps skal have betydning for
naevnets anbefaling:
o /AEndring til Hedia Diabetes Assistent.

Neevnede dreftede endringen til Hedia Diabetes Assistant og besluttede, at
sundhedsappen fortsat kan anbefales.

Desuden blev det besluttet, at sekretariatet fremadrettet kan behandle denne type
&ndringer. /Endringer, som sekretariatet vurderer potentielt kan have betydning for en
fortsat anbefaling, vil altid behandles af naevnet. Ved tvivl og greensetilfeelde vendes
2ndringerne med formandskabet.
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Pkt. 4 Anden behandling af Mit liv — min sundhed (beslutning) v/INavnet for
Sundhedsapps

Referat

Thea praesenterede kort ansggningen fra Mit liv - min sundhed og orienterede naevnet om
sagkyndigbedgmmelsen og beskrivelsen af forlgbet Kraefter, som ikke indgik i materialet
ved behandlingen pa seneste naevnsmeade.

Neevnet drgftede ansagningen fra Mit liv — min sundhed og foretog en samlet vurdering af,
at appen lever op til vurderingskriterierne og dermed kan anbefales. Neevnet lagde seerlig
vaegt pa, at det kan vaere en fordel, at appen samler flere forlgb inden for forskellige
sygdoms- og sundhedsomrader, da dette kan gavne brugerne ift. at overskueliggere deres
individuelle forlgb.

Ann Leistiko deltog pga. inhabilitet ikke i behandlingen af Mit liv — min sundhed.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
¢ Drgfter ansggningen fra Mit liv — min sundhed
e Beslutter om Mit liv — min sundhed kan anbefales.

Neevnet dregftede ansggningen fra Mit liv — min sundhed og traf beslutning om, at
sundhedsappen kan anbefales.
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Pkt. 5 Behandling af MinSundhed (beslutning) v/INavnet for Sundhedsapps

Referat

Neevnet drgftede ansggningen fra MinSundhed og foretog en samlet vurdering af, at appen
lever op til vurderingskriterierne og dermed kan anbefales. Neevnet lagde seerligt vaegt pa,
at sundhedsappen allerede er en velintegreret del af sundhedsvaesenets infrastruktur, og
at den anvendes af mange borgere.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
¢ Drgfter ansggningen fra MinSundhed
e Beslutter om MinSundhed kan anbefales.

Neevnet dreftede ansggningen fra MinSundhed og traf beslutning om, at sundhedsappen
kan anbefales.
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Pkt. 6 Behandling af Kulhydrattzaelleren (beslutning) v/INavnet for Sundhedsapps

Referat

Thea praesenterede kort ansggningen fra Kulhydratteelleren.

Neevnet dreftede ans@gningen fra Kulhydratteelleren og foretog en samlet vurdering af, at
appen lever op til vurderingskriterierne og dermed kan anbefales. Naevnet lagde seerlig
vaegt pa, at brugervenligheden er hgj, og at appen kan vaere et godt redskab for personer
med insulinafhaengig diabetes.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
¢ Drgfter ansggningen fra Kulhydrattaelleren

e Beslutter om Kulhydratteelleren kan anbefales.

Neevnet dreftede ansggningen fra Kulhydratteelleren og traf beslutning om, at
sundhedsappen kan anbefales.
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Pkt. 7 Behandling af Minplan (beslutning) v/INavnet for Sundhedsapps

Referat

Thea praesenterede kort ansggningen fra Minplan.

Neevnet dregftede ansegningen fra Minplan og foretog en indledende vurdering af, om
appen lever op til vurderingskriterierne. Naevnet havde behov for at kende mere til appens
anvendelighed far de ville traeffe beslutning om anbefaling. Derfor blev naevnet enige om
at undersgge brugen af Minplan gennem hhv. Dansk Psykiatrisk Selskab, Praktiserende
Lzegers Organisation og Kgbenhavns Kommune. Desuden bad nsevnet om at fa en
vurdering og faglig begrundelse fra Laeegemiddelstyrelsen ift., at appen ikke er klassificeret
som medicinsk udstyr.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
o Drgfter ansggningen fra Minplan
e Beslutter om Minplan kan anbefales.

Neevnet dragftede ansggningen fra Minplan men traf ingen beslutning om anbefaling, men
aftalte at behandle ansggningen igen pa det naeste mgde.
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Pkt. 8 Arbejdsprogram for 2026 (beslutning) v/INavnet for Sundhedsapps

Referat

Julius preesenterede kort arbejdsprogrammet for 2026, som udover de fem planlagte
mgder og allerede aftalte emner indeholdt en liste over forslag til inspirationsoplaeg, som
vil kunne planlaegges ifm. navnsmgderne. Neaevnet godkendte arbejdsprogrammet for
2026 og dreftede listen over inspirationsoplaeg, hvoraf seerligt oplaeg om lignende tiltag i
andre EU-lande og dataetik havde interesse for naevnet. Der var enighed om at tage afsaet
i den bruttoliste, som blev praesenteret.

Indstilling

Det indstilles, at Naevnet for Sundhedsapps:
¢ Godkender mgdeplan for 2026
e Godkender oplaeg til aktivitetsplan for 2026.

Neevnet godkendte det samlede arbejdsprogram for 2026
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Pkt. 9 Evaluering af naevnets arbejde (1/2) (beslutning) v/INavnet for Sundhedsapps

Referat

Anne praesenterede kort punktet, som var udsat til dette made grundet gnske om at fa flere
erfaringer far en evaluering. Der blev praesenteret felgende punkter til nasevnets evaluering:
1) Indledende gennemgang og drgftelse af vurderingskriterier, 2) Definition af
sundhedsapps, 3) Sagkyndigproces og samarbejdet med de Leaegevidenskabelige
Selskaber (LVS) og 4) Neevnets sammensaetning.

Neevnet indledte med en overordnet drgftelse om at differentiere tydeligt mellem CE-
meerkede og ikke CE-meerkede sundhedsapps pa overblikket over anbefalede
sundhedsapps, herunder at dele behandlingen af dem op i to spor. Dette var begrundet i,
at der for nuvaerende ikke er en stgrre gevinst ved at leve op til hgjere krav, idet
anbefalingen af de CE-maerkede og ikke CE-meerkede er den samme. Sekretariatet tager
dette perspektiv med i det videre arbejde med implementering af anbefalingerne generelt.

1) Naevnet dreftede vurderingskriterierne klinisk evidens for effekt, brugervenlighed, pris
og samfundsvaerdi. Der var generel enighed om, at vurderingskriterierne som samlet pakke
fungerer, og at de dermed bibeholdes i sin nuveerende form. Det blev dog dreftet, at
sundhedsappens anvendelighed kan veere en brugbar information, nar naevnet skal traeffe
beslutning om en anbefaling. Anvendelighed kan fx indbefatte, i hvilket omfang appen
anvendes, hvem der anvender appen, hvad potentialet er, samt hvorvidt en
sundhedsprofessionel med kendskab til malgruppen vil anbefale den. Det blev aftalt, at
sekretariatet udarbejder et forslag til, hvordan anvendelighed kan indga i vurderingen af
ansggningerne, fx med nogle konkrete felter i ansggningsformularen.

Desuden blev det bemaerket, at der pa leengere sigt kan opstd andre behov for fx
sammenlignelighed mellem apps. Der var ogsa en drgftelse om forelgbige anbefalinger
med efterfglgende anvendelse af real-world evidens. Disse drgftelser fortseettes ved
senere lejlighed.

Derudover kom der nogle bemaerkninger til det konkrete indhold i skemaet for de uddybede
vurderingskriterier (Bilag 9.1), men da det under samme drgftelse blev besluttet, at
skemaet ikke skal anvendes aktivt fremover, foretager sekretariatet sig ikke yderligere ift.
bemaerkningerne.

2) Naevnet drgftede definitionen af sundhedsapps, herunder muligheden for at indsnaevre
denne. Det blev besluttet at fierne "pc” og dermed indsnaevre definitionen til, at den alene
rummer sundhedsapps, der anvendes pa smartphones og tablets.

3) Naevnet drgftede processen for sagkyndige og samarbejdet med LVS. Der var enighed
om, at den faglige vurdering er en vigtig statte i beslutningsprocessen. Det blev papeget,
at det skal veere de relevante sagkyndige, der veelges, ikke ngdvendigvis de, der tilhgrer
et leegefagligt selskab. Derfor kan fx diaetister, fysioterapeuter, socialradgivere eller
sygeplejersker benyttes som sagkyndige, som skal findes uden om LVS.

Det blev desuden bemeerket, at samarbejdet med de sagkyndige med fordel kunne vaere
mere dialogbaseret, sa vi sikrer, at de har den ngdvendige information til at vurdere
sundhedsapps. Derudover blev det draftet, at den sagkyndige kan bidrage med et
veerdifuldt indblik i anvendeligheden af sundhedsappen.
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Det blev aftalt, at samarbejdet med LVS fastholdes, men at der abnes for at anvende andre
sundhedsfagligheder, nar sekretariatet vurderer, at det er relevant. Det blev desuden aftalt,
at sekretariatet tilfgjer konkrete spgrgsmal om anvendeligheden af sundhedsappen i
skabelonen til sagkyndigbhedgmmelserne.

4) Neevnet drgftede dets sammensaetning mhp. en tilbagemelding til Indenrigs- og
Sundhedsministeriet. Der var enighed om, at neevnet fungerer godt i sin nuveerende form.
Neaevnet veerdsaetter at kunne benytte relevante faglige kompetencer, fx sagkyndige, efter
behov. Det blev ogsa bemaerket, at medlemmerne har et ansvar for at konsultere deres
bagland i forberedelsen til nsevhsmaderne.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
o Drgfter evalueringspunkter for naevnets arbejde
e Beslutter om der pa baggrund af draftelserne skal foretages sendringer i naevnets
arbejde.

Neevnet for Sundhedsapps draftede evalueringspunkterne og besluttede at beholde de
nuvaerende vurderingskriterier med gget fokus pa anvendelighed, at fijerne "pc” fra
definitionen af sundhedsapps samt at der kan udpeges sagkyndige gennem andre faglige
selskaber end de lzegevidenskabelige.
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Pkt. 10 Evt. (orientering) v/formanden

Referat

Julius fortalte kort om at MindApps, som har planer om at lukke til foraret, har informeret
de udbydere, der har sundhedsapps pa MindApps appbibliotek, om, at de kan ansgge om
at fa deres app anbefalet af Neevnet for Sundhedsapps. Det forventes derfor, at
sekretariatet vil modtage ansegninger fra nogle af disse udbydere i naermeste fremtid.

Indstilling

Det indstilles, at Neevnet for Sundhedsapps:
e Drgfter evt.

Neevnet for Sundhedsapps drgftede evt.

Hillerad 6. februar 2026

Sted Dato

G )T

Underskrift

Erik Jylling

Koncerndirektar Region Hovedstaden
Kongens Veaenge 2

3400 Hillergd
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