SV

* Xk

*
*

EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den 10.4.2014
COM (2014) 219 final

GRONBOK
om mobil hélsa (" m-héalsa")

{SWD(2014) 135 final}

SV



2.1
2.2.

3.1
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.
3.9.
3.10.
3.11.

Innehallsforteckning

Fp1T="o 1071 o SO SRPSTS 2
Potential en hOS MFNEISAL. ..o s 3
Potentialen for halSo- 0Ch SUKVAIT...........cccoiveveueiciecereeeee et 3
MarknadSPOtENtIial ...........ccueiieiece e et 5
LU 1< L F= R = (o) OO 6
Dataskydd, inklusive sakerhet for halsodata............ccceeveveiieiicie e 7
(00 = = ST U TP URP 8
Laget i fragaom gallande réattsligaram i EU .........cccceeveveeeeeveeeeeseeeee e 10
Patientsékerhet och 6ppenhet och insyn nér det géller information .............cc.c...... 11
M-hadsansroll i vardsystemen och likatillgang .........ccceveeeeveeeeeieeeeeeceeeeee e 12
INtErOPErabIlITEL .......c.eeceeeeeee e e 14
ErsattniNgSMOAE X ........coovieeecece et 15
ANSVAISITAGON ......veveveeeeeieietcteee et e ettt s st b e ss st be e s s ssebebesesssestesesn s anstesens 16
Forskning och innovation inOm M-h8lSa............ccccveieieeie e 16
Internationel It SAMArDELe...........ccoiiiiee e 17
Webbentreprendrers tilltrade till m-hélsomarknaden.............cccocevveveiieiicceciecee, 18
I E= S 2 B (o PR 19



1. INLEDNING

Mobil hésovard (nedan kallad m-halsovard) omfattar medicinska och allmanna halso- och
sjukvardsmetoder dar man anvander mobilutrustning, som mobiltelefoner, utrustning for
patientdvervakning, personlig digital assistans (digital assistants, PDA) och annan tradlds
utrustning™.

M-hadlsovard omfattar ocksa tillampningar (nedan kallade appar), som appar pa omradet
livsstil och vélbefinnande® som kan koppla upp sig mot medicintekniska produkter eller
sensorer (t.ex. armband eller klockor) och personliga végledningssystem, hélsoinformation
och paminnelser om medicinering via sms samt telemedicin som tillhandahalls tradl 6st.

M-hélsovard &r ett nytt omrade under snabb utveckling som skulle kunna bidra till en snabb
omvandling av halso- och sjukvéarden och forbéattra dess kvalitet och effektivitet.

M-halsolosningar omfattar olika typer av tekniska lGsningar som bland annat méter viktiga
halsofaktorer som hjartfrekvens, blodglukosnivd, blodtryck, kroppstemperatur och
hjarnaktivitet. Nagra utmarkta exempel pa appar & kommunikations- informations- och
motivationsverktyg, som t.ex. medicinska pdminnelser eller verktyg som ger motions- eller
dietrekommendationer.

Den dramatiskt tkade anvandningen av smarttelefoner samt 3G- och 4G-néten har stimulerat
anvandningen av mobilappar som erbjuder hdlso- och sukvardstjanster. Tillgangen till
satellitnavigeringsteknik i mobilutrustning skapar majlighet att forbattra patienters sakerhet
och autonomi.

Genom sensorer och mobilappar mdjliggér m-hdlsa insamling av betydande mangder
medicinska och fysiologiska data samt data om livsstil, daglig aktivitet och milj6. Dessa data
kan anvandas som underlag for evidensbaserade vardmetoder och forskningsprojekt och
samtidigt underlétta tillgangen till halso- och sjukvardsinformation for patienter oavsett
tidpunkt eller var de befinner sig.

M-halsovard kan ocksa underlétta tillhandahdllandet av kvalitativ hdso- och sjukvard och
mojliggora mer tillforlitliga diagnoser och behandlingar. M-hédsovéard kan hjalpa hdlso- och
sjukvardspersonal att behandla patienter mer effektivt eftersom mobilappar kan uppmuntra
patienterna att fora en sund livsstil, vilket ger mer individanpassad medicinering och
behandling.

M-halsovéard kan bidratill 6kad egenmakt & patienterna, eftersom de kan skota sin egen hdlsa
pa ett mer aktivt sitt och leva mer sédvstandigt i sin egen hemmiljé tack vare
géavbeddémnings- och fjarrévervakningsltsningar och 6vervakning av miljofaktorer som t.ex.
andrad luftkvalitet som kan paverka hél sotillstand.

! V &rldshélsoorganisationen (WHO) World Health Organisation mHealth — New horizons for health
through mobile technologies, Global Observatory for eHealth series— Volume 3, s. 6.
2 Livsstils och valbefinnandeappar & i forsta hand avsedda for att direkt eller indirekt bibehdlla eller

forbattra hdl sosamma vanor, livskvaliteten och individers véa befinnande.

3



| detta avseende & m-hésovarden inte avsedd att ersatta hélso- och sukvardspersonal, som &r
central for tillhandahdllandet av hdso- och sjukvard. Den & snarare att betrakta som ett
hjalpverktyg for forvaltning och tillhandahdllande av hélso- och sjukvard.

M-halsovéard skulle kunna vara en nyckelfaktor for att omvandla varaliv till det battre. Det ar
dock nodvandigt att se till att tekniken & trygg och séker ndr den ska anvandas av
allméanheten.

Syftet med denna grénbok, som aviserades i handlingsplanen for e-hdlsa 2012-2020°, &r att
inleda ett brett samrad med berorda parter om befintliga hinder och problem for utbyggnaden
av m-halsovard och fa ett underlag for att faststélla hur vi ska ga framat for att utnyttja m-
halsovardens alla m6jligheter.

Gronboken granskar m-hdsovardens méjligheter och tekniska aspekter och presenterar de
frdgor dar man onskar fa in synpunkter fran berGrda parter. Dar analyseras ocksa m-
halsovardens potential for att uppréatthalla och forbéttra patienternas halsa och vé befinnande
och framja deras egenmakt.

Manga av fragorna tillhor inte EU-lagstiftningens behorighetsomrade, men EU kan &nda
hjapa till att ta fram basta praxis och framja innovation pa ett omrade dar maéjligheterna ar
enorma.

Pa grundval av reaktionerna pa grénboken kan kommissionen vidta dtgérder pa EU-niva for
att stodja en utbyggnad av m-hal sovarden.

Kommissionen lagger tillsammans med denna gronbok fram ett arbetsdokument som redogor
for de befintliga EU-réttsakter som géller for appar inriktade pa livsstil och vélbefinnande.

2. POTENTIALEN HOS M-HAL SA
2.1. Potentialen for halso- och sjukvard

Haso- och sjukvardssystemen i Europa st&r infor nya utmaningar, som en adrande
befolkning, och okat budgettryck. | detta sammanhang skulle m-hélsa kunna vara ett verktyg
for att 16sa dessa problem. M-hélsa kan bidra till en mer patientinriktad halso- och sukvard
och stodja Overgangen till forebyggande hdsovard och samtidigt forbattra systemets
effektivitet.

2.1.1.  Okad tonvikt pa forebyggande insatser och livskvalitet

M-halsolGsningar kan bidra till tidig upptackt av kroniska tillstand med hjdp av verktyg for
sdvbedomning och fjarrdiagnos och ett datautbyte med vardgivare skulle underlétta tidiga
insatser.

| detta sammanhang kan m-hadlsovard bidratill att Gvervinna patienters ovilja att soka hjalp pa
grund av att de kénner sig stigmatiserade eller skams, vilket kan vara fallet vid psykiska
sjukdomar, dér endast varannan person som drabbas far behandling.

3 Europeiska kommissionen, Handlingsplanen for e-hélsa 2012—-2020 - Innovativ halsovard for det 21:a

arhundradet, 7.12.2012.



En satsning pa forebyggande insatser kan forbéttra manniskors livskvalitet och aven forlanga
den forvantade livslangden. Sddana satsningar kan fa storre genomslag om man hittar nya satt
att framja ” hdlsosamma beteenden”. Motivation och involvering av anvéndarna &r ett viktigt
och fruktbart forskningsomrade inom beteendeekonomi.

Slutligen forvantas en mer aktiv befolkning som &r friskare langre bidra till att minska det
ekonomiska trycket pa halso- och sjukvardssystemeni EU.

2.1.2. Mer effektiv och hallbar halso- och sjukvard

M-halsa kan bidra till ett effektivare tillhandahallande av vard genom béttre planering, farre
onddiga konsultationer och béttre foérberedd sjukvardspersonal som far végledning om
behandling och medicinering.

Berdkningar visar att anvandningen av datorplattor och annan mobil utrustning skulle kunna
hjalpa vardpersonal och paramedicinsk persona att spara upp till 30 % av den tid som de
anvander for att f& tillgang till och analysera uppgifter®. Halso- och sjukvardspersonal kan
utnyttjas mer effektivt och fa hjap av kommunikation i realtid med patienter, t.ex. genom
utbyte av appanvandaruppgifter.

M-hélsa kan hjalpa halso- och sjukvardssystemen att klara sig med minskande resurser. Flera
medicinska interventioner och vardinsatser kan ske pa distans eller utforas av patienterna
galva med vagledning av Overvaknings- och rapporteringssystem, vilket minskar antalet
gukhusvistelser. M-hdlsa kan t.ex. vara en effektiv metod for hantering av kroniska
gukdomar genom fjarrévervakning och vagledning, som till och med gor det mgjligt for
patienterna att stanna hemma. Detta forbdttrar patienternas komfort och minskar
vardkostnaderna betydligt.

Slutligen kan analys av de stora dataméngder som genereras med m-hdlsa bidra till att
effektivisera hdlso- och sjukvarden och arbetet med att forebygga sjukdomar genom att ge
hélso- och sukvardsmyndigheter en mer exakt och heltackande bild av patienternas
gukdomar och beteenden.

2.1.3. Patienter somtar ansvar for sin egen halsa

M-halsolGsningar stodjer patientrollens utveckling fran en tamligen passiv roll mot ett mer
aktivt deltagande, samtidigt som patienternas ansvar for den egna hédlsan starks genom
sensorer som upptacker och rapporterar viktiga tecken och mobilappar som uppmuntrar dem
att folja kost- och medicineringsrad.

M-hdlsa kan ocksa 6ka medborgarnas medvetenhet om hésofragor genom lattbegriplig
information om deras hél sotillstand och hur de ska ta hand om det, vilket hjalper dem att fatta
mer vaunderbyggda beslut om sin hdsa.

Manga m-hdlsolosningar anvander verktyg for att forbéttra egenmotivationen eller fa
manniskor att béttre folja sina behandlingar, t.ex. genom att uppmuntra anvandarna att uppna
sarskilda tréaningsmal eller paminna dem att ta sin medicin.

4 PWC Socio-economic impact of mHealth, s. 17.
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Overgéngen till patientcentrerad vard kan kréva ny utformning av befintliga infrastrukturer
och hdlso- och sukvéardsorganisationer, som for narvarande ar inriktade pa vardpersonal.
Véardsystemen maste dppnas for méjligheten att ta emot uppgifter fran patienter (t.ex.
insamlade via mobilappar) och sikerstdlla allman tillgang till vérd, t.ex. genom
onlineplattformar for vardtjanster som kan anvandas av patienter och lakare. Detta innebér en
andrad roll for vardpersonal, som kan behova fjarrévervaka patienter och alt oftare skéta sina
kontakter med dem via e-post.

2.2. Mar knadspotential
221. M-hdlsomarknad

De senaste &en har m-hdsa blivit ett kompletterande sétt att tillhandahdlla halso- och
sjukvard. Det har bygger pa mojligheten att koppla upp sig var som helst och nar som helst
viamobilnét och den spridda anvéndningen av smarttel efoner och datorplattor.

Okningen av tr&dldsa abonnemang, som nu uppgar till éver 6 miljarder abonnenter i varlden,
har breddat marknaden fér mobil halsa och v befinnande.”

Konvergensen mellan tekniken for tradlos kommunikation och halso- och sjukvardsprodukter,
& ena sidan, och hdso- och sjukvérd och omvéardnad, a andra sidan, leder till uppkomsten av
nya foretag, medan det andrade tillhandahallandet av hélso- och sjukvéard och framvéxten av
en "silverekonomi” utgor mycket lovande marknader.

En farsk studie frn V&rldsha soorganisationen® visar att m-hélsai hoginkomstlander tvingas
fram av behovet att skara ned vardkostnaderna, medan det i utvecklingslander framfor allt
handlar om behovet av primarvard. Studien visar ocksd att en av den senaste tidens
padrivande faktorer i EU:s vardsektor ar system som framjar individanpassad vard genom
barbara eler implanterbara system och ger patienterna en mer aktiv roll (sk. personliga
halsovardssystem).

| Afrika och Asien inriktas de flesta befintliga m-hél sotjansterna pa att tka vardpersonalens
och vardsystemens effektivitet. En annan kategori tjanster som & sarskilt viktig i Indien,
Sydafrika och Kenya omfattar férebyggande och informativa meddelanden som syftar till att
begransa spridningen av smittsamma sjukdomar.

Nér det géller intékterna visar en gemensam analys som gjorts av GSM A-projektet och PwC-
projektet att den globala m-hd somarknaden kommer att uppga till motsvarande 23 miljarder
US-dollar 2017. Europa kommer att sta for 6,9 miljarder US-dollar och Asien och Stilla
havsomradet for 6,8 miljarder US-dollar, vilket & mer an den nordamerikanska marknaden pa
6,5 miljarder US-dollar’. Enligt rapporten sté&r olika |6sningar foér fjarrévervakning i samband
med behandlingar for nastan 60 % av de totala m-hé soinsatserna i Europa i dag. L&sningar
som Okar vardpersonalens och vardsystemens effektivitet utgor nastan 15 % av de totala
insatserna, vid sidan av appar inriktade pa hdlsa och vélbefinnande.

° ITU Measuring the Information Society, 2012.

V &rldshél soorgani sationen mHealth — New horizons for health through mobile technol ogies, Glabal

Observatory for eHealth series— Volume 3.

! GSMA och PwC, Touching lives through mobile health - Assessment of the global market opportunity,
februari 2012.



Tidigare studier, som Frost och Sullivans analys fran 2008, trodde inte pa en sadan tillvaxt:
den europeiska marknaden for mobil och tradlos halso- och sukvardsteknik var endast vard
drygt 1 miljard US-dollar vid den tidpunkten.® Den snabba expansionen av m-halsai Europa
kan delvis forklaras av den ovantade utvecklingen av mobilappar.

Enligt en annan studie som gjordes av PwC och GSMA?® skulle m-hélsa 2017 kunna minska
halso- och gukvardskostnaderna i EU med totalt 99 miljarder euro. De storsta besparingarna
skulle vara pa omrédena vamadende/forebyggande (69 miljarder euro) och
behandling/6vervakning (32 miljarder euro), inbegripet kostnaderna fér den arbetskraft som
behovs for m-hésa (6,2 miljarder euro).

2.2.2. Marknaden for m-halsoappar

Marknaden fér mobilappar har utvecklats mycket snabbt de senaste aren och blivit en motor
for utbyggnaden av m-hésa, vilket underléttats av smarttelefonernas genomslag. Intressant
nog domineras denna marknad av enskilda personer och sma foretag, och 30 % av de foretag
som utvecklar appar &r enskilda personer och 34,3 % sma foretag (definierat som foretag med
2-9 anstllda)™®.

Ar 2013 stod de 20 stoérsta gratisapparna pa omrédena sport, motion och hélsa for totalt 231
miljoner installationer enligt en farsk IHS-rapport.™

Enligt Juniper kommer en framvéxande marknad foér héalsorelaterade tjanster och
smarttelefonernas Okade kapacitet att leda till att antalet patienter som Overvakas via
mobilnat okar till tre miljoner 2016.

Man tror ocksa att 3,4 miljarder manniskor i vérlden kommer att &ga en smarttelefon 2017
och att halften av dem kommer att anvanda m-halsoappar™.

Enligt farska berékningar finns det fér narvarande™ 97 000 m-halsoappar tillgangliga via
olika plattformar pa den globala marknaden. Omkring 70 % av m-h&soapparna riktas till
konsumentsegmentet nar det galler hdlsa och traning. 30% av apparna & riktade till
vardpersonal och underléttar tillgangen till patientuppgifter, patientkonsultationer och
patientdvervakning, bilddiagnostik och information om |akemedel ™.

3. AKTUELLA FRAGOR

Hér vill vi fa in intressenternas asikter om olika fragor som bor granskas i samband med
utvecklingen av m-hélsa. | och med att hdlso- och sjukvardssystemens organisation tillhor
medlemsstaternas eller regionernas behorighetsomréde inriktas detta pa gransoverskridande

8 Frost & Sullivan (2008) Mobile/Wireless Healthcare Technologies in Europe.

° GSMA, Socio-economic impact of mHealth, juni 2013.

10 IDC Worldwide and U.S. Mobile Applications, Sorefronts, Developer, and In-App Advertising 2011-
2015 Forecast: Emergence of Postdownload Business Models.

1 Rapport frén IHS The World Market for Sports & Fitness Monitors—2013 Edition.

12 Research2Guidance (2013), The mobile health global market report 2013-2017: the commercialisation
of mHealth apps (Val. 3).

13 Samma som féregéende.

14 Deloitte-studie, mHealth in an mWorld, 2012.



europeiska fragor och eventuella samordnade &tgarder pa EU-niva som skulle kunna bidra till
att oka omfattningen pAm-halsai Europa, strikt i enlighet med subsidiaritetsprincipen.

3.1. Dataskydd, inklusive séker het for halsodata

Den snabba utvecklingen av sektorn for m-halsa ger upphov till frdgor som maste |6sas vad
gdler lamplig bearbetning av data som samlas in via appar eller [6sningar av enskilda,
apputvecklare, vardpersonal, reklambyraer och myndigheter etc.

M-hélsolésningar och m-hé soutrustning kan samla in stora méngder information (t.ex. data
som lagras av anvandaren och data frén olika sensorer, inklusive lokaliseringsdata) och
bearbeta dessa data, dven i tredjelander utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES), fér att kunna tillhandah&la nya och innovativa tjanster till slutanvandare™.

En studie visade att bara 23 % av konsumenterna hade anvant nagon typ av m-halsol 6sning.
67 % uppgav att de inte ville gora ndgot alls pa sina mobiltelefoner for sin hdsas skull och
77 % hade adrig anvant sin telefon for halsorel aterade aktiviteter™.

Konsumenter kan oroa sig over risker for deras hélsoinformation, som t.ex. odnskat utbyte
med tredje part (t.ex. arbetsgivare eller forsakringsbolag). 45 % av konsumenterna sager att de
oroar sig Over oonskad anvandning av deras data nar de anvander mobilutrustning for
hél sorel aterade aktiviteter'.

Enligt en understkning i Financial Times har man funnit att 9 av de 20 storsta hal sorel aterade
apparna Overfor data till ett av de dominerande foretag som kartldgger uppgifter om
manniskors mobilanvandning®.

Det har kommer i manga fall att handla om personuppgifter, eftersom det &r information som
rér en fysisk person som &r direkt eller indirekt identifierad eller identifierbar. Bearbetning av
halsodata &r sarskilt kandig och maste darfor omfattas av sarskilt skydd.

Det finns ocksd legitim oro for skyddet av enskildas hdlsodata nar de anvander mobila
hélsoteknologier, eftersom deras personuppgifter av misstag kan avslgjas eller lackas till
obehoriga.

Detta kan fallet om vardpersonal far tillgang till hélsoinformation fran mobilutrustning eller
ndr patienter lagrar personuppgifter i en tillampning for personliga hasojournaler. Forlust
eller stold av utrustning som lagrar kandig information kan ocksd vara ett alvarligt
sakerhetsproblem.

| och med att hdlsodata & kanslig information maste m-hélsoldsningarna omfatta sarskilda
och &andamalsenliga skyddsfunktioner, som t.ex. kryptering av patientuppgifter och
andamalsenliga mekanismer for patientautenticering. Sakerhet och atkomstkontroll & ocksa
omraden som bor bli foremal for forsknings- och innovationsprojekt i framtiden.

B Se dven avsnitt 3.8 om stordata.

16 Boehm. E, Mobile Healthcare's Sow Adoption Curve, 2011, Forrester Research, Inc.
v Blue Chip Patient Recruitment. Leveraging Mobile Health Technology for Patient Recruitment, oktober
2012.

18 Financial Times, ”Health apps run into privacy snags’, 1.9.2013.
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Skyddet av personuppgifter & en grundidgggande réttighet som omfattas av artikel 8 i
Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réttigheterna samt i artikel 16.1 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget). For att ett fortroende for m-
hal sol6sningar ska kunna byggas upp &r det darfor viktigt med efterlevnad av bestammel serna
om skydd av personuppgifter i samband med information om den registrerade personen,
datasskerhet och laglig bearbetning av personuppgifter’®. Det finns riktlinjer med
dataskyddskrav for appar®®.

| EU héller man pa att revidera det nu gallande direktivet om skydd av personuppgifter? for
att béttre kunna reagera pa de utmaningar som foljer av den snabba utvecklingen av ny teknik
och globaliseringen och samtidigt sakerstélla att enskilda behaller en effektiv kontroll Gver
sina personuppgifter. Kommissionens forslag till allmén uppgiftsskyddsférordning® kommer
att ge en fortsatt harmonisering av uppgiftsskyddsbestammelserna i EU, vilket skapar ett
sakert réttslage for foretag och okar fortroendet for e-hélsotjanster med en konsekvent och
hog skyddsniva for individer.

Fordaget omfattar ocksa bl.a. " uppgiftsminimeringsprincipen”, "inbyggt uppgiftsskydd” och
"uppgiftsskydd som standard” for att sakerstalla att atgarder for uppgiftsskydd beaktas pa
redan pa planeringsstadiet for forfaranden och system.

Fréagor:

o Vilka specifika sakerhetsétgarder skulle kunna bidratill att férhindra onddig och obehdrig
behandling av h&lsodatai ett m-h&l sosammanhang?

e Hur kan apputvecklare bast tillampa principerna ”uppgiftsminimering”, ”inbyggt
uppgiftsskydd” och " uppgiftsskydd som standard” i m-hal soappar?

3.2. Stordata

M-hdlsa kan underlétta utvinning ur stora mangder hdlsodata. Sadana data (t.ex. fran
maéatningar och medicinska bilder eller beskrivningar av §ukdomssymtom) kan lagras i stora
databaser som skulle kunna framja forskning och innovation pa hélso- och sjukvardsomradet.

Stordata & kapaciteten att analysera en méangd (ostrukturerade) dataset fran manga olika
kallor. For detta kravs kapacitet for att extrahera potentiellt vardefulla uppgifter fran
ostrukturerade data pa ett automatiserat och kostnadseffektivt sétt.

1 Se kommissionens arbetsdokument om EU:s befintliga rattsliga ram for appar inriktade pa

vabefinnande, punkten " Right to privacy and to data protection”.

Se yttrande 2/2013 fran artikel 29-gruppen av den 27 februari 2013 om appar fér smart utrustning.

2 Europaparlamentets och rédets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter,
EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.

Kommissionens férslag till forordning om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av

personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (allman uppgiftsskyddsférordning).

20
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Data fran personliga sensorer & ett omrade som véantas ¢ka fran 10 % av dla lagrade
uppgifter till ungefar 90 % de narmaste tio &ren®. Insamling av data i realtid vantas bidra till
individanpassad |akemedel sbehandling.

Dessa uppgifter kan ha en avgodrande betydelse for den epidemiologiska forskningen,
eftersom de kan hjadpa forskare och vetenskapsman att forbattra behandlingen av patienter
genom att soka efter monster i storre skala eller dra nya dutsatser, till exempel om sambandet
mellan utvecklingen av ett medicinskt tillstand och miljoméassiga faktorer. Stordata kan ocksa
bidra till att korta den kliniska provningen for lakemedel eller till utvecklingen av mer
avancerade mekanismer for tidig upptackt och forebyggande av gukdomar. Stordata kan
ocksa majliggora utvecklingen av innovativa affarsmodel ler pd omréadet.

Om man utnyttjar hélsodatas potential maximalt kan det Oka produktiviteten och sanka
kostnaderna i vardsektorn. Enligt berdkningar kan det handla om upp till 300 miljarder US-
dollar per & i den amerikanska vardsektorn®.

Utvinningen av uppgifter fran halsodata maste dock uppfyllarattsliga krav rérande t.ex. skydd
av personuppgifter och kan ge upphov till etiska fragor, i synnerhet nér det géller principen
om informerat och uttryckligt samtycke, nar detta & relevant, dvs. om en patient inte
uttryckligen tillét att hans eller hennes personuppgifter anvands for forskningsandamal vid det
tillfale da patienten ombads |amna sitt samtycke.

Den grundlaggande rétten till skydd av personuppgifter géller fullt ut i stordatasammanhang.
Déarfor maste behandlingen av personuppgifter ske i dverensstdmmelse med bestammelserna
om skydd av personuppgifter, med tanke pa att halsodata & av kandig art. Av sarskild
betydelse i detta sammanhang & definitionen av personuppgifter och principen om
andamal sbegransning.

Forskare star infor utmaningen att utnyttja de stora mangderna hé sovardsdata som samlas in
fran mobil utrustning pa ett effektivt satt och samtidigt garantera att dessa uppgifter behandlas
pa ett sakert sitt. Darfor aviserades i handlingsplanen for e-hdlsa 2012-2020 att EU:s
finansiering av forskning och innovation &ven bor inriktas pa hur man ska analysera och
utvinna uppgifter ur stora dataméangder pa ett sétt som gagnar bl.a. medborgare och forskare.

Datormoln® har ocksd stor betydelse fér den dkade lagrings- och bearbetningskapacitet som
krévs for att hantera en sa stor méangd uppgifter och sakerstdlla att den &r tillganglig nar som
helst och var som helst. Europeiska kommissionens datamolnsstrategi syftar till att framja ett
snabbare anammande av sékra molnlésningar i Europa, vilket bor bidra till sdker lagring av
halsodata p&internet 2°.

= Improving Public Health and Medicine by use of Reality Mining, Pentland. A, et al 2009, Robert Wood
Johnson Foundation.

Rapport frdn McKinsey, Big data: The next frontier for innovation, competition, and productivity, maj
2011.

Med datormoln menas lagring, bearbetning och anvandning av data pa fjarrbaserade datorer som nds via
internet.

2 COM (2012) 529, Att frigora de molnbaser ade datortjansternas potential i Europa, 27.9.2012.
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Behandlingen av individers hdsodata bor vara strikt  forenlig med EU:s
dataskyddsbestammel ser, som fér nérvarande & under Sversyn®’.

Fragor:

e Vilkadtgarder behdver vidtas for att man ska kunna utnyttja hela den potential som finnsii
stordatai EU, samtidigt som réttsliga och etiska krav uppfylls.

3.3 L aget i fraga om géallanderattsiigaram i EU

| handlingsplanen for e-hdsa 2012—2020 anges att framvaxten av e-hélsa suddar ut gréanserna
mellan den traditionella kliniska varden och individernas egenforvaltning av vard och
vélbefinnande. och att olika aktorer ville fa sina roller och ansvarsomraden klargjorda i
vérdekedjan fér mobil halsa®.

| en resolution som Europaparlamentet nyligen antog om handlingsplanen for e-hélsa 2012—
2020 understryks vilka méjligheter som mobilappar inriktade pa hélsa och val befinnande har
for patienterna och behovet av en tydlig réttslig ram som sékerstéller utveckling och en séker
anvandning av appar®®.

Anvandningen av dessa appar paverkas av EU:s befintliga regleringsinstrument, och darfor
kan intressenterna, som utvecklare av mobilappar och producenter av mobilplattformar, vilja
ha vagledning om tillampliga bestammelser. En I&gesrapport om de relevanta EU-reglerna
finnsi det &tf6ljande arbetsdokumentet.

| EU finns inga bindande regler for avgransningen mellan livsstils- och vé befinnandeappar
och medicinsk utrustning eller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. FoOr att
hjalpa mjukvaruutvecklare och -tillverkare att faststdlla huruvida deras produkter omfattas av
direktivet om medicintekniska produkter® eller direktivet om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik®® har kommissionens avdelningar sedan januari 2012 utfardat vissa
riktlinjer om denna fraga, som kontinuerligt uppdateras. Enligt dessa riktlinjer kan appar,
beroende pad deras avsedda anvandning, omfattas av definitionen av en medicinteknisk
produkt® eller en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. Darmed méste de uppfylla
derelevanta kraven i dessa direktiv.

Eftersom denna avgransning annu inte preciserats genom bindande regler behdver det
klargoras vilka bestammel ser som sadana appar ska folja nér de inte omfattas av direktivet for

2 Se kommissionens arbetsdokument, Staff Working Document on the existing EU legal framework

applicable to wellbeing apps, punkten right to privacy and to data protection.

28 Se handlingsplanen for e-halsa 2012—2020 - Innovativ halsovard for det 21:a &rhundradet, s. 9-10.

29 Resolution av den 14 januari 2014, http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
[IEP//ITEXT+TA+P7-TA-2014-0010+0+DOC+XML+VO0//EN

%0 Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, EGT L 169,12.7.1993. Detta direktiv h&ller for
nérvarande pé att omarbetas till en férordning.

8 Direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT L 331, 7.2.1998. Detta
direktiv haller for narvarande pa att omarbetas till en férordning.

2 | USA lade Food and Drug Administration (FDA) i september 2013 fram en végledning om mobila

medicinska tilldmpningar for att informera apptillverkare och appdistributérer om hur myndigheter
avser att tillampa sina tillsynsbefogenheter pa appar avsedda for anvandning pa& mobila plattformar.
FDA har valt att endast utévar tillsyn éver de mobilappar som utgér medicintekniska produkter och som
har funktioner som kan innebara en risk for patienternas sékerhet om appen inte fungerar som avsett.
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medicintekniska produkter. | och med att unionslagstiftningen fortfarande inte kunnat
behandla den senaste utvecklingen och domstolen inte haft mdjlighet att klargora den
befintliga lagstiftningens tillamplighet pa dessa nyutvecklade appar finns det fortfarande
utrymme for tolkning.

Man kan behdva gora en bedomning av de réttsliga fragor som &ar forknippade med
anvandningen av livsstilss och vébefinnandeappar, med tanke pa de  potentiella
sakerhetsrisker som de kan utgora for medborgarnas liv.

Fragor:

e Behandlas sdkerhetss och prestandakraven for livsstilss och vélbefinnandeappar |
tillrackligt hog grad i EU:s nuvarande réttsligaram?

e Behdver de nationella behdriga myndigheterna och domstolarna stérka sin kontroll av
efterlevnaden av EU:s lagstiftning om m-hélsa? Om ja, varfor och hur?

3.4. Patientsdker het och dppenhet och insyn nér det géller information

Enligt farska berdkningar finns det i dagsldget 97 000 m-halsoappar tillgéngliga via olika
plattformar p& den globala marknaden®. Trots intresset for appar och entusiasmen over
anvandningen har de énnu inte blivit allménnai tillhandahdllandet av hdso- och sjukvard, och
i ménga hanseenden betraktas de fortfarande som en nyhet.

Med tanke pa mangfalden kan det vara svart fér konsumenter, patienter och vardpersona att
vajaratt m-halsolsning eller app.

Sakerheten for m-halsolésningar och appar inriktade pa livsstil och halsoappar kan vara ett
orosmoment, som forklarar den potentiella bristen pa fortroende. Rapporter understryker att
en del [6sningar inte fungerar som vantat, att de kanske inte har testatstillrackligt eller att dei
en del fall till och med kan &ventyra manniskors sakerhet®*.

Ibland I&mnas otillracklig information om vem som utvecklat l6sningarna och om de
genomgatt tillracklig granskning eller foljt etablerade medicinska riktlinjer eller kliniska
tester.

Sskerheten kan visas genom anvandarvénliga sikerhetsstandarder®  eler sarskild
kvalitetsméarkning. Certifieringssystem kan ocksa vara tillforlitliga indikatorer for halso- och
sjukvardspersonal och alméanheten, eftersom de kan kontrollera om appen eler m-
hésolosningen tillhandahaller trovérdigt innehdll, innehdller skyddsmekanismer for
anvandardata och fungerar som avsett.

3 Research2Guidance (2013), The mobile health global market report 2013-2017: the commercialisation

of mHealth apps (Val. 3).

The New England Center for Investigative Reporting, Boston University, Lacking regulation, many

medical apps questionable at best, 18.11.2012.

% Ett exempel pd en standard for anvandarsikerhet &r utkastet till standard IEC 82304-1 fran
Internationella elektrotekniska kommissionen (IEC). Den innehdller krav for programvara som ar
medicintekniska produkter men som & avsedda fér en bredare anvéndning, t.ex. for hdlsa eller
véa befinnande.
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Certifieringsprogram for appar borjar redan vaxa fram, som t.ex. Nationa Health Services
webbaserade bibliotek for hdlsoappar i Forenade kungariket. Dar har alla appar undergétt en
granskning av sakerheten och av om de klarar datskyddsbestdmmelserna®™. Det finns andra
exempel dar appar ér certifierade och séljsi specialiserade appbutiker, som Happtiquei USA.

En del initiativ inriktas mer pa Oppet redovisad information om tillforlitliga hélsoappar, som
den forsta europeiska forteckningen dver halsoappar (European Directory of Heath Apps).
Den innehdller uppgifter om 200 m-hdlsoappar som rekommenderas av europeiska
patientgrupper och som tacker ett brett spektrum av hal sorelaterade dmnen, t.ex. paminnelser
om medicinering, Sukdomar, motion och fysisk funktionsnedséttning.

Slutligen finns det sakerhetsproblem nar medborgarna kan anvanda resultaten fran en m-
halsoldsning eller app for att fatta egna beslut som kan &ventyra deras hélsa eller nar en m-
hal sol dsning felaktigt pastar att ndgon &r frisk.

M-hélsolGsningar &r inte avsedda att ersitta lakare. De kan hjdpa manniskor att halla sig
friska och/eller hjalpa patienter att ta hand om sitt halsotillstand. | en del fall kan det vara
nodvandigt att 18kare foljer patienternas anvandning av dessa lGsningar.

Fragor:

e Vilken basta praxis finns for béttre information till slutanvéndare om kvaliteten och
sékerheten hos m-hélsolGsningar (t.ex. certifieringssystem)?

o Vilkaeventuella dtgéarder bor vidtas for att garantera och kontrollera effektiviteten hos m-
hal sol 6sningar?

e Hur kan man garantera almanheten en saker anvandning av m-halsolGsningar som
beddmer deras hélsa och va befinnande?

3.5. M-halsansroll i vardsystemen och likatillgang

En &ldrande befolkning® och ett tkande antal patienter med kroniska sjukdomar dkar bordan
p& EU:s halso- och sjukvardssystem och medfor fler sukhusvistelser, kontinuerlig omvéardnad
och higa sjukvardskostnader.

M-hdlsa & ett av de verktyg som kan hjdpa EU-medlemsstaterna att upprétthalla hallbara
halsosystem eftersom m-halsa kan bidra till ett effektivare tillhandahallande av vard. Det bor
noteras att arbetstrycket & hogt for halso- och sukvardspersonal. For inforandet av m-hédlsa
kan det till en borjan behovas uthildning, si att personalen kan anpassa och utveckla sin
digitala kompetens.

Med hjdlp av m-hdlsa kan patienter med kroniska sjukdomar undvika sjukhusvistel ser, och m-
hélsa kan bidra till att minska bristen pa vardpersonal i Europa. Det uppskattas att cirka 15 %

% Ett annat exempel & AppSaludable Distinctive, ett appcertifieringsprogram som skapats av den

andalusiska myndigheten for kvalitetskontroll av halso- och sjukvarden.
Se érsrapporten 2012 om befolkningens &l drande: Economic and budgetary projections for the 27 EU
Member States (2010-2060), kapitel 3 och 4.
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av kostnaderna for halso- och sjukvardsutnyttjande kan sparas genom fjarrévervakning med
hjalp av m-hal soldsningar®.

M-hélsa kan bidra till en mer réttvis tillgang till hdlso- och sjukvard i takt med att tekniken
sprids till avldgsna omréden och till ménniskor som annars inte skulle ha enkel tillgang till
halso- och sukvard. M-hdlsa kan bidratill att underl&tta tillgangen till hélso- och sjukvard for
personer med funktionshinder. Sadana forandringar i tillgangen & redan tydlig i manga
utvecklingslander tack vare mobiltelefoner (sarskilt sms)™®.

M-hdlsa utnyttjas dock inte fullt ut i dagens europeiska halso- och sukvardssystem.
Véardleverantorer och potentiella betalare kan behdva ytterligare bevis pa m-hédsans kliniska
och ekonomiska fordelar innan de utdkar anvandningen.

Darfor framjar Europei ska kommissionen ett samarbete och utbyte av vetenskapliga uppgifter
mellan EU:s medlemsstater genom ett frivilligt nétverk av nationella experter pa utvardering
av medicinska metoder®.

Enligt en Eurobarometerundersokning har endast en tredjedel av befolkningen i Europa
internettillgdng via sina  mobiltelefoner, och siffrorna varierar mycket mellan
medlemsstaterna: tillgangen & bred i Sverige (63 %) medan mobilt internet fortfarande &r i
sinlindai Bulgarien (13 %) och Portugal (16 %)™*'.

M-hdlsa & starkt beroende av hdg kapacitet och allman tillgang till flexibla nat. | detta
sammanhang antog kommissionen nyligen lagstiftningspaketet om en uppkopplad kontinent
och en inre marknad for telekommunikation*, som erkanner behovet av hog hastighet och nét
av hog kvalitet, bland annat for e-hdlsa, och samtidigt syftar till en hogre grad av
harmonisering och mer investeringar pa den inre marknaden.

Slutligen kommer kommissionen att finansiera m-hésa inom Horisont 2020 och avser bland
annat att stodja digital halsokompetens hos vardpersonal och allménhet® eftersom detta &
centralt for att m-hélsa skakunnabidratill likatillgang till halso- och sukvard.

Fréagor:

e Har du fakta som visar att anvandningen av m-hasolésningar 6kar inom EU:s hélso- och
sjukvardssystem?

e Vilken god praxis finns for organisationen av halso- och sjukvard for att maximera
anvandningen av m-hédlsa for mer kvalitativ vard (t.ex. kliniska riktlinjer for anvandning
av m-hélsa)?

e Har du nigra fakta som visar hur m-hdlsa kan bidra till att begréansa eller minska
vardkostnadernai EU?

i McKinsey och GSMA, mHealth: A new vision for healthcare, 2010.

% V &rldshél soorganisationen, mHealth - New horizons for health through mobile technologies, 2011.

40 Artikel 15 i direktiv 2011/24/EU om tillampningen av patientréttigheter vid gransoverskridande hélso-
och gukvérd, L 88, 4.4.2011, s. 45.

4 Foecial Eurobarometer 381 E-COMMUNICATIONSHOUSEHOLD SURVEY, juni 2012.

42 http://ec.europa.eu/digital-agenda/en/connected-continent-legid ative-package.

EU:s nya finansieringsprogram for forskning och innovation fér perioden 2014—2020.
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e Vilka politiska dtgéarder skulle vara lampliga pa EU-niva och pa nationell niva for att
framjalikatillgang och god tillgéanglighet till halso- och sjukvéard viam-halsa?

3.6. Inter oper abilitet

Bristen p& standarder som féreskriver interoperabilitet* mellan m-halsolésningar och m-
halsoutrustning star i véagen for innovation och stordriftsfordelar. Det hér hindrar ocksa
investeringar i m-hélsa fran att anvandas val och begransar skalbarheten for sddana ldsningar.

Den |&8ngsamma utvecklingen av internationella interoperabilitetsstandarder *> & &nnu mer
problematisk for appmarknaden, som domineras av sma och medelstora foretag och enskilda
personer (dvs. apputvecklare)®®. Den senare gruppen har inte nodvandigtvis resurser for
juridisk radgivning eller kunskaper om standardiseringsverksamhet pa manga olika nivaer.
Dérfor kan de tankas foredra kortsiktiga strategier for snabbt tilltrade till marknaden.

Anvandarna kan ocksa ha nytta av att Overfora data som de har genererat pa sin
mobilutrustning till sina personliga hasojournaler eller vardgivare. Tillgang till
anvandargenererade data kan hjalpa vardpersonal vid diagnosticering. Vardpersonalen kan
ocks& Bvervaga att ta med dessa datai patienternas el ektroniska patientjournaler?’.

Dessa majligheter ger upphov till interoperabilitetsfragor pa manga olika nivaer (semantiska,
tekniska, organisatoriska och rattsliga) som liknar de fréagor som togs upp i handlingsplanen
for e-hdlsa 2012—2020, dér en serie atgarder fores ogs.

Det ar komplicerat att sékerstélla interoperabilitet inom e-hdlsa. Exempelvis kravs miljoner av
terminologier och vokabulérer for att beskriva och koda halsodata®™. Detta kompliceras
ytterligare av de mycket heterogena hélsoinformationssystemen i medlemsstaterna (som
anvands av t.ex. vrdmyndigheter, sjukhus och lakare)®.

Nétverket for e-halsa, som inréttades enligt direktiv 2011/24/EU om patientréttigheter, leder
utarbetandet av EU-riktlinjer for e-hdlsa. Syftet & att Oka interoperabiliteten mellan
elektroniska halso- och sjukvardssystem och sakra tillgangen till saker hdso- och sjukvard av
hog kvalitet.

Definition fran SemanticHealth-studie: Interoperabilitet ar nar tva eller flera e-halsolosningar (t.ex.
EHR) kan utbyta, forstd och agera utifran person/patientuppgifter och andra halsor el aterade uppgifter
och kunskap bland lingvistiskt och kulturellt olikartade kliniskt ansvariga, patienter och andra aktorer
eller organisationer inom och mellan vardsystemens jurisdiktioner, pa ett samverkande satt.

45 Né&gra internationella och europeiska standardiseringskommittéer, som IEC, CEN-CENELEC och 1SO
har dock ett 6kande antal arbetsgrupper som arbetar med hé soinformatik.

6 30% av de foretag som utvecklar mobilappar bestdr av en person, medan 34,3 % & sméforetag
(definierat som foretag med 2-9 anstdllda) enligt IDC, Worldwide and U.S. Mobile Applications,
Sorefronts, Developer, and In-App Advertising 2011-2015 Forecast: Emergence of Postdownload
Business Models.

;‘; Rekommendation i en rapport frén arbetsgruppen for e-hdlsa.

T.ex. SNOMED CT, som &r en av de mest heltackande flersprékiga kliniska terminologikallorna i
véarlden och bestdr av 6ver 300 000 begrepp och omkring en miljon beskrivningar.

Den langsamma datoriseringen av hédso- och sjukvardssystemen & en annan faktor som hindrar
tillhandahallandet av integrerad vard.

49
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| studien om den europeiska interoperabilitetsramen fér e-halsa™ beskrivs en vision och en
process for hur man ska beddma, godkénna och anvanda en gemensam uppsattning
interoperabilitetsstandarder, profiler och forfaranden av betydelse for ett elektroniskt
tillhandahdllande av hélso- och sjukvardstjanster for att sakerstdla att systemen for e-hdsa
(som aven inbegriper m-hasa) inom EU kan kommunicera med varandra.

Ett forsta steg mot inréttandet av sddana gemensamma interoperabilitetsramar har varit
riktlinjerna for ett minsta (icke uttdmmande) dataset for patientsammanfattningar®’, som
antogs av medlemsstaternas nédtverk for e-hdlsai november 2013 for utbyte 6ver gréanserna.

Fragor:

e Vad —om négot — anser du borde goras utéver de dtgarder som féreslds i handlingsplanen
for e-hdlsa 2012—2020 for att 6ka interoperabiliteten for m-hal sol 6sningar?

e Anser du att det behdver goras mer for att sdkerstédlla att m-hdsotillampningar ar
interoperabla med el ektroniska patientjournaler? | safall, av vem och hur?

3.7. Ersattningsmodeller

En viktig anledning till att m-halsolosningar har svart att fa ett ordentligt genomslag i halso-
och sjukvarden kan vara bristen pa innovativa och andamal senliga éterbetalningsmodeller.

En befintlig modell baseras pa ersittning av betalande institutioner och nationella
myndigheter, som bestdmmer om m-hdlsa kan tas med i férteckningen Over hdso- och
sjukvardsinsatser som omfattas av ersattning. | dag har vissa lander fortfarande en lagstiftning
som foreskriver att en medicinsk atgard endast kan utforas i fysisk narvaro av bade patienten
och dennes |&kare, vilket hindrar ersédttning for m-hal solGsningar.

De nationella hdlso- och gukvardstjansterna  borjar  anvanda  innovativa
&terbetalningsmodeller, som t.ex. incitamentprogram.® Det kan liggai betalarens ekonomiska
intresse att aktivt bidra till att de personer som omfattas forblir friska. Darfor erbjuder
forsékringsgivarna sina forsakringsinnehavare sérskilda m-hédlsoldsningar som  framjar
hél sosamma beteenden i utbyte mot en bel6ning, t.ex. aterbetalning for en féreslagen hal soapp
eller en gratis smarttelefon. Malet &r att forbattra ménniskors allménna hdlsa genom forandrat
beteende.

Anvandarnas roll i betalningen av kostnaderna for dessa |Gsningar maste Gvervagas noga. Nar
det gdler livsstilsappar och vélbefinnandeappar betalar anvéndarna ofta fér dem via
appbutiker. Det borjar finnas exempel dar en partner betalar for dessa appar (t.ex. ett
| &kemedelsforetag) i samband med en pdgéende behandling™.

50
51
52

http://ec.europa.eu/isalactions/documents/isa 2.12_eheathl workprogramme.pdf
http://ec.europa.eu/heal th/ehealth/docs/guideines patient_ summary_en.pdf

Artikel fran McKinsey & Company. Engaging consumers to manage health care demand, januari 2010.
http://www.mckinsey.com/insightshealth_systems and_services/engaging_consumers to_manage hea
Ith_care demand.

53 MyVisonTrack har haft ett ndra samarbete med ett stort l&kemedelsforetag i kliniska tester.
Partnerforetag fér erbjuda anvéndaren appen kostnadsfritt och betala ersdttningen direkt till
myVisonTrack, Comparison of US and EU Regulatory Approaches to Mobile Health Apps. Use Cases
of Myvisiontrack snd USEFIL, European Journal of ePractice, nr 21, s. 40.
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Olika 6vervaganden maste goras nar man skapar incitament for vardpersonal att anvanda m-
halsolGsningar, t.ex. genom att ersitta dem for vardverksamhet utanfor ett traditionellt
konsultationssammanhang (t.ex. begdran om information per e-post).

Fragor:

e Vilka m-hdsotjanster ersdtts i de EU-medlemsstater dér ni & verksamma och i vilken
utstrackning?

e Vilken god praxis kénner ni till for ersdttning i samband med m-halsotjanster (t.ex.
betal are-erséttning, avgift for en tjanst eller annan modell)? Ge konkreta exempel.

3.8. Ansvar sfragor

Fragan om att identifiera potentiella skadestandsansvar kopplade till anvandningen av en m-
halsoldsning kan vara komplicerad pa grund av det stora antal aktorer som &r inblandade:
Tillverkaren av m-halsolésningen, yrkespersoner inom sjukvarden, eller annan vardpersonal
som deltar i behandlingen, eller internetleverantoren.

Skador pa patienters halsa kan ha manga olika kéllor: brister i utrustningen, felaktig diagnos
av vardpersonalen pa grundval av felaktiga data, fel som begds av en it-specialist och
patienter som inte anvander utrustningen korrekt eller som har sant felaktiga data till sin
|&kare. Denna upprakning &r inte fullstdndig och kan inte omfatta alla mojliga riskfaktorer.

Apputvecklare, m-hdsotillverkare och hdso- och sukvardspersona kan o©nska ett
fortydligande av réttslaget om skadestdndsansvar som de kan ha om de utvecklat eller
ordinerat en app som skadat anvandarens hélsa och av hur dessa risker kan begransas.

Fréagor:

e Vilka rekommendationer bor goras till m-hasotillverkare och m-halsopersonal for att
hjdlpa dem begransa de risker som anvandning och ordination av m-halsolsningar
medfor?

3.9. Forskning och innovation inom m-héalsa

Kosthdllnings-, motions- och andra vébefinnandeappar & valdigt populdra hos
konsumenterna, men det & tveksamt om huvuddelen av dem gor nagot mer &n att
tillhandah&llainformation™.

Det behover investeras mer i forskning och innovation ute pa faltet for att stodja utvecklingen
av mer avancerade och innovativa m-halsolésningar och samtidigt sékra en hég grad av
effektivitet och tillforlitlighet samt en sdker bearbetning.

EU:s finansieringssystem syftar till att skapa incitament for utvecklingen av innovativa m-
hal sol6sningar. Finansieringen av m-hélsoprojekt inleddes 1998 inom Femte ramprogrammet
for Europeiska gemenskapens verksamhet inom omradet forskning, teknisk utveckling och
demonstration.

> IMS Institute for Healthcare Informatics. Patients apps for improved healthcare, from novelty to

mainstream, oktober 2013.
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Under dren har EU finansierat olika projekt som rort personliga halsosystem och tjanster for
patientvagledning, som bygger p& anvandning av smarttelefoner och annan mobilutrustning
samt tillampningar som anvander rymdteknik. Dessa projekt har inriktats pa tester for att visa
andamal senligheten och smaskalig medicinsk validering och forvantas leda till nya vardvéagar
som grundas pa m-halsa. Pa senare tid har ett antal m-halsoprojekt inriktats pa utvecklingen
av mobila |Gsningar for att centralisera individers halsodata och hédlla dessa data uppdaterade
och samtidigt 6ka patienternas egenmak.

Finansieringen av m-hélsa kommer att fortsétta inom ramen fér Horisont 2020° och prioritera
mobilteknik och mobiltillampningar for integrerad, hdllbar och medborgarinriktad vard. Ett
viktigt mal &r att ge alméanheten mojlighet att sdv ta aktiv del i sddant som rér den egna
hal san och va befinnandet med hjélp av informations- och kommunikationsteknik.

Det europeiska innovationspartnerskapet for aktivt och hdlsosamt adrande kan ocksa stodja
utvecklingen och inforandet (storskalig utbyggnad) av mer innovativa m-hélsoldsningar.
Partnerskapet syftar till att 6ka halso- och sjukvardssystemens hallbarhet och effektivitet och
forbattra konkurrenskraften for innovativa IKT-produkter och IKT-tjanster inom omrédet
aktivt och halsosamt dldrande.

Fragor:

e Kan du ange nagra specifika amnen pa m-hasoomradet som bor prioriteras pa EU-niva
nar det galler forskning, innovation och inférande?

e Hur tror du att satellittillampningar som bygger pa EU:s navigationssystem (Egnos och
Galileo) kan bidratill inférandet av innovativa m-ha sol dsningar?

3.10. I nter nationellt samar bete

Enligt en WHO-rapport om m-hélsa ar halso- och sukvardssystemen i varlden under ett okat
tryck att fungera trots manga olika utmaningar som kronisk underbemanning och begrénsade
budgetar, men det saknas fortfarande solida bevis pa hur effektivt det & med m-hédsa. De
skilda ekonomiska villkoren avspeglas ocksd i graden av m-hdsoanvandning, dar
hoginkomstlander &r aktivare an 18ginkomstlander™.

Darfor & tanken att den gemensamma WHO-ITU-6verenskommelsen om m-hélsa for icke-
overforbara sukdomar °’ ska oka anvandningen av redan godkand mobilteknik i &tta
prioriterade |ander, med minst ett land fr8n varje geografisk region®®. Europeiska
kommissionen undersoker sétt att bidratill genomférandet av denna 6verenskommel se.

Samforstandsavtalet mellan EU och USA om e-hdlsa/halso-it &r ett bra exempel pa samarbete
eftersom det ar inriktat pa att framja en effektivare anvandning av halsorelaterad IKT for att

55
56

EU:s nya finansieringsprogram for forskning och innovation fér perioden 2014—2020.

V &rldshél soorgani sationens rapport, mHealth - New horizons for health through mobile technologies,
2011. Det & WHO-lander i Europa som i dagsléget & mest aktiva, medan dei Afrika dr minst aktiva
Icke-6verforbara sjukdomar &r sukdomar som inte smittar frén en person till en annan, som cancer,
hjartsjukdomar och diabetes.

De mobillGsningar det rér sig om &r i forsta hand baserade pd sms eller appar. De kommer att innefatta
en mangd olika tjanster inriktade pé t.ex. medvetenhet, utbildning, beteendeférandring, behandling och
s/ ukdomshantering.

57
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framja folkhd san, samtidigt som det stérker partnerskapet mellan EU och USA och framjar
ett globalt samarbete pa detta omrade.

Nér det galer medicinteknisk utrustning haller regelverket pa att konvergeras inom
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)*®, som inréttades 2011 for att
ersdtta arbetsgruppen for global harmonisering. De deltagande regionerna (USA, EU, Kanada,
Japan, Australien, Brasilien, Kina och Ryssland) godkande nyligen centrala definitioner for
mjukvara som utgor medicintekniska produkter.

Med tanke pa att m-hdlsa har en gransoverskridande dimension och potentiellt kan bidra till
hdllbara hdlso- och sjukvéardssystem och till ekonomin behovs ett starkare stod for okad
konvergering av regelverket pa det har omrédet och ett internationel It utbyte av god praxis.

Fragor:

e Vilka fragor bor behandlas (som en prioritering) inom det internationella samarbetet for
att 6ka anvandningen av m-hasa och hur bér detta ske?

e Vilken god praxis fran andra stora marknader (t.ex. USA och Asien) skulle kunna
anvandasi EU for att framja en 6kad anvandning av m-halsa?

3.11. Webbentreprendrerstilltradetill m-halsomarknaden

Ett av villkoren for en lyckad spridning av m-halsa & webbentreprentrernas formaga att gain
pa denna lovande marknad, som & central fér den europeiska ambitionen att bli ledande pa
det har omradet.

| En digital agenda fér Europa stdds en serie entreprenérsinitiativ inom Startup Europe®™, som
ar en plattform for verktyg och program till nytta fér personer som vill starta webbféretag i
Europa. Det kan bidra till att framja europeiska webbentreprentrers intrade pa m-
hél somarknaden.

Dessutom tog kommissionen initiativ till studien Eurapp for att ta reda pa hur appekonomin i
Europa paverkar tillvaxt och sysselsdttning. Detta kommer att sikerstdlla ett forbattrat
genomforande av atgarder riktade mot webbentreprendrer inom den digitala agendan och
andrainitiativ.

Handlingsplanen for e-hdlsa 2012-2020 omfattar ocksa &garder for att stodja
webbentreprentrer: natverk for europeiska hogteknologiska foretag (high-technology
accelerators) for radgivning (t.ex. réttslig, finansiell och teknisk) och uthildning for
nystartade e-hélsoféretag. Detta bor forbattra marknadsvillkoren fér entreprentrer som
utvecklar produkter och tjanster inom omradena e-hdlsa och IKT for vélbefinnande.

% IMDREF & en frivillig grupp av regleringsmyndigheter pa omradet medicintekniska produkter frén hela

vérlden. Gruppen diskuterar den framtida inriktningen pa harmoniseringen av regelverket for
medicintekniska produkter och vill paskynda en internationell harmonisering och konvergering av
regelverket for medicintekniska produkter.

60 https://ec.europa.eu/digital -agenda/node/67436.
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Fragor:

e Har webbentreprentrer problem med att fa tillgang till m-hésomarknaden? Om sa &r
fallet, vilka & problemen? Hur kan de |6sas och av vem?

e Om sa behdvs, hur kan kommissionen framja naringslivets och entreprentrernas
deltagande i m-hédlsa, t.ex. genom sadana initiativ som Sartup Europe eller det europeiska
innovationspartnerskapet for aktivt och halsosamt & drande.

4, NASTA STEG

Samtliga ber6rda parter inbjuds att inkomma med sina synpunkter pa fragorna ovan.
Synpunkterna ska séndas till foljande adress och inkomma till kommissionen senast den 3
juli 2014:

CNECT-GREEN-PAPER-mHealth@ec.eur opa.eu.

European Commission

DG Communications Networks, Content and Technology
31, Avenue de Beaulieu

Unit H1, Health & Well-Being

Brussels 1049 - Belgium

Man kan ocksa delta i samradet via webbplatsen for En digital agenda for Europa, under
rubriken ” consultation”.

Som en uppfdljning till denna grénbok kommer kommissionen, med de inkomna bidragen
som underlag, att aviseratankbara nya atgarder under 2015.

De bidrag som inkommer kommer att offentliggtras pa var webbplats, om inte avsandaren
begar nagot annat. Det &r viktigt att |&sa den information om sekretesspolicyn som atféljer
denna gronbok. Dér beskrivs hur dina personuppgifter och synpunkter kommer att hanteras.
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