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Produkter for diagnostisering av formaksflimmer genom
egenregistrering

Rekommendation och sammanvagd bedémning

MTP-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Coala Heart Monitor kan anvandas for undersdkning av patienter utan
kdnd hjartarytmi som séker med symtom pa misstankt formaksflimmer.

e att Zenicor-EKG kan anvandas for undersékning av patienter utan kand
hjartarytmi som séker med symtom pa misstankt formaksflimmer.

e attinférande av ovanstaende produkter sker i ndra samverkan mellan
primarvard och specialistvard (kardiologi eller klinisk fysiologi) med tydliga
selektionskriterier for vilka patienter som i forsta hand kommer ifraga.

e att gvstd fran anvandning av KardiaMobile fér undersékning av patienter
tills skyddet av personuppgifter i produkten med tillhérande tjanster kan
goras i enlighet med gallande lagstiftning i Sverige och EU (sen nedan).

e att avstd fran anvandning av CardioMem CM 100 XT.

e att avstd fran anvandning av PhysioMem.

Sa uttrycks MTP-radets rekommendationer



https://janusinfo.se/nationelltinforandeavlakemedel/saarbetarvi/sauttrycksntradetsochmtpradetsrekommendationer.4.2a90f73a17cda63479488c9.html
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Innehallsforteckning
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Introduktion

MTP-radet uppdrog till TLV att genomfdra halsoekonomiska utvarderingar av fem produkter for
diagnostisering inom primarvarden eller monitorering av formaksflimmer. En avgransning som
gjordes var att det huvudsakligen handlar om patienter som soker sig till varden med nagon form av
symtom dar man kan misstdanka formaksflimmer.

MTP-radet inhamtar flera olika underlag infor beslut om rekommendation. Férutom underlag
avseende hdlsoekonomi har dven MTP-radet inhdmtad analyser rérande produkternas IT-sdkerhet
och inkodpsstrategiska fragestallningar. Radet har dven haft dialog med flera grupper inom
regionernas kunskapsstyrning samt av dessa grupper utsedda experter. Darefter har en
sammanvagning gjorts som ar grunden till MTP-radet beslut.

Bakgrund

Hjartklappning och stérningar i hjartats elektriska styrsystem

Formaksflimmer ar en oregelbunden hjartrytm beroende pa en storning i hjartats elektriska aktivitet.
Vid formaksflimmer ses pa EKG en snabb och ojamn hjartfrekvens med avsaknad av systematik i
rytmen. Patienter med férmaksflimmer har ofta formaksdilatation med 6kade fyllnadstryck i
formaken och ibland nedsatt hjartminutvolym. Samre koordination mellan formak och kammare
leder till inadekvat hog/lag puls vid anstrangning.

Formaksflimmer kan ge symtom som patienterna kan marka som hjartklappningar. Symtomen kan
ibland vara mer ospecifika som trétthet, nedsatt fysisk prestationsformaga eller svimningskansla.
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Symtomgivande formaksflimmer dr den vanligaste rubbningen i hjartrytmen och férekommer hos ca
3 % av den vuxna befolkningen och &r vanligare hos man. Forekomsten 6kar med aldern, till cirka 10
% i 80-arsaldern.

Formaksflimmer kan forekomma som:

a: persisterande formaksflimmer som ar en arytmi med duration > 7 dygn, ar inte
sjalvterminerande och kraver aktiv terapi,

b: permanent formaksflimmer, samt

c: paroxysmalt férmaksflimmer som uppkommer periodvis och varar < 7 dygn (i regel under 24
timmar) och som upphor spontant.

Asymtomatiskt eller tyst formaksflimmer férekommer hos ytterligare 1-2 % av befolkningen.
Asymtomatiskt formaksflimmer ger inte patienten en kdnsla av oregelbunden hjartrytm men kan
vara orsaken till nedsatt ork eller trétthet.

Symtomatiskt férmaksflimmer ar vanligare hos aldre och asymtomatiskt ar vanligare hos yngre.

Formaksflimmer medfér en 6kad risk att bilda blodproppar och ar den bakomliggande orsaken till
nastan en tredjedel av alla stroke. Bade symtomatiskt och asymtomatiskt formaksflimmer kan
fororsaka stroke. Det ar darfor viktigt att diagnostisera formaksflimmer och bedéma om behandling
med antikoagulantia ar indicerad for att férebygga stroke.

Diagnosen foérmaksflimmer stalls med en EKG-registrering som visar en tydlig variation i R-R
intervallet och avsaknad av P-vagor. Registreringen kan géras med sedvanlig apparatur pa sjukhus.
Nar langtidsregistrering behovs anvands sa kallad Holter-EKG.

Paroxysmalt formaksflimmer fangas inte alltid med rutinmassigt EKG eller med langtidsregistrering
genom Holter-EKG, vanligen under 24 timmar.

Alternativt kan egenregistrering ske genom att patienten sjalv intermittent registrerar
hjartaktiviteten med sarskilt apparatur. Patientregistrering anvands vanligen nar patienten uppger
kadnslan av periodvis oregelbunden hjartrytm eller yrsel. Om symtomen upptrader sa sallan att
konventionell Holter-EKG riskerar att inte fanga upp den oregelbundna hjartrytmen kan matperioden
forlangas genom egenregistrering och da med storre sannolikhet fanga en intermittent
formaksarytmi.

Med langtidsévervakning med patientburna utrustningar for intermittent registrering upptacks fler
formaksflimmer. Ju langre 6vervakningen kan paga, desto stoérre chans att hitta intermittenta
rytmrubbningar. Okningen av antalet upptéckta rytmrubbningar dr dock marginell efter 30 dagars
kontinuerlig 6vervakning (ref).

Stroke

Stroke ar den vanligaste orsaken till neurologiska funktionsnedséattningar hos vuxna och den tredje
vanligaste dodsorsaken efter hjartinfarkt och cancer.

Formaksflimmer okar risken for stroke 5-6 ganger (1) och obehandlat férmaksflimmer medfér 6kad
risk att do i fortid.




MTP-radet
Medicintekniska Produktradet REKOMMENDATION 2022-04-07
Regionerna i samverkan

Antikoagulationsbehandling

Genom att behandla med antikoagulantia kan man forebygga proppbildning och ddrmed minska
risken for stroke. Antikoagulantiabehandling medfor risk for komplikationer, speciellt blédningar som
maste stadllas mot risken att fa stroke p.g.a. obehandlat formaksflimmer. Beslutet om
antikoagulantiabehandling grundar sig darfor alltid pa férekomsten dven av andra riskfaktorer dn
enbart férmaksflimmer.

Beddmningsinstrumentet CHA2DS2-VASc ar baserat pa bedomning av riskfaktorer for stroke och
anvands infor insattande av antikoagulantiabehandling.

Klinisk avgransning for utvarderingen

Bestallningen till TLV ror dels diagnosticering for gruppen patienter som soker i primarvarden for
symtom som ger misstanke om formaksflimmer, dels for kontroll av behandlingsresultat hos
patienter som star pa frekvensreglerande ldkemedelsbehandling for formaksflimmer. Syftet med en
kontroll &r d3 att f& en bild av hur vélfungerande likemedelsbehandlingen &r i vardagen. Aven
patienter som genomgatt annan behandling, till exempel sa kallad ablationsbehandling, kan vara
aktuella for kontroll efter behandling.

Ytterligare en avgransning till TLV var att patienten sjalv ska kunna registrera EKG genom
intermittenta méatningar (dvs. ej kontinuerligt).

Om produkterna
De fem produkter som ingick i MTP-radets bestéllning till TLV var:

e (Coala Life AB— Coala Heart Monitor

e AliveCor, Inc. — KardiaMobile 1L

e Zenicor Medical Systems AB (Zenicor) — Zenicor-EKG

o Getemed Medizin AG (Getemed) — PhysioMem

e Getemed Medizin AG (Getemed) — CardioMem CM 100 XT

Foretaget Getemed avbdjde att medverka i utvarderingen med produkten PhysioMem och fér
produkten CardioMem CM 100 XT har tillverkaren ej inkommit med preliminar data fran pagaende
studier sa att kunde genomféra en halsoekonomisk utvardering.

Matprincip

e KardiaMobile 1L och Zenicor-EKG registrerar enkanals-EKG. Registrering sker under 30
sekunder.

e (Coala Heart Monitor registrerar tvakanals-EKG genom registrering genom att lagga
tummarna/fingrar samt att en registrering genom att trycka produkten mot brostet (30+30
sekunder).
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Tradl6s 6verforing av registreringar

e Coala Heart Monitor och KardiaMobile 1L 6verfor registreringar tradlost till Coala app
respektive KardiaApp som ar installerad pa en kompatibel mobil enhet, sasom exempelvis en
smart mobil.

e Zenicor-EKG &r en fristdende enhet vilken 6verfor registrering via 2G/4G/5G.

Visning av data och tolkningsstod

Alla tre tillverkarna har en webbaserad programvara som majliggor for vardpersonal att géra en
professionell medicinsk bedémning av hjartarytmier.

e | patientens mobila enhet Coala app visas EKG-registreringar, hjartfrekvens, algoritmens
tolkningsstod och hjartljud omedelbart efter matningen och vardgivarens Coala Care Portal
tar emot analysresultat fran samma server.

e KardiaMobile 1L anvander en algoritm i patientens mobila enhet KardiaApp for att visa
klassificering av registreringarna samt i KardiaPro som stod for vardgivare.

e Zenicor visar inga registreringar, tolkningar eller data i den handhallna EKG-apparaten
Zenicor-EKG. Zenicor har tolkningsstod for vardgivaren baserat pa algoritmer i den
webbaserade tjansten for vardgivaren, Zenicor Backend system, dven kallad
”Lakarsystemet”.

Motivering
Tillstandets svarighetsgrad

Denna rekommendation galler i forsta hand anvandning vid utredning av personer med misstankt
formaksflimmer.

Formaksflimmer i sig ar hos de flesta patienter ett tillstand av lag svarighetsgrad (trotthet, obehag,
m.m.). Férmaksflimmer utgér emellertid ocksa en viktig riskfaktor for allvarliga karlhdndelser som
hjartinfarkt och slaganfall. Dessa tillstand har viss mortalitet pa kort (30 dagar) och Iang sikt, och
medfor dessutom ofta kraftig forsamring av livskvalitet och nedsattning av olika funktioner, saval
somatiska som kognitiva och utgér darfor tillstand med hog svarighetsgrad. Risken for att drabbas av
sadana senkomplikationer av formaksflimmer varierar avsevart beroende av andra samtidigt
forekommande riskfaktorer, mellan nagra till flera 10-tals procent under en 10-arsperiod. Huruvida
svarighetsgraden av tillstandet ska sankas p g a riskstorleken varierar saledes inom patientgruppen.
Sammantaget kan darfor tillstandet symtomatiskt men odiagnostiserat formaksflimmer anses ha
mattlig till hog svarighetsgrad.

Tillstandets séallsynthet
Formaksflimmer ar ett vanligt tillstand.

Osdkerheten i den vetenskapliga dokumentationen

For Coala Heart Monitor bestar den vetenskapliga dokumentationen med relevant
jamforelsealternativ av opublicerade interimsdata fran en liten (n=53) studie som jamfor produkten




MTP-radet
Medicintekniska Produktradet REKOMMENDATION 2022-04-07
Regionerna i samverkan

med Holter-EKG. Aven om resultatet antyder en hégre kinslighet for att uppticka férmaksflimmer
med produkten har underlaget hég osdkerhet.

For KardiaMobile 1L bestar den vetenskapliga dokumentationen for priméar upptackt av
formaksflimmer av en mattligt stor (n=240) randomiserad studie, samt en mindre (n=33)
observationsstudie. Dessutom finns en mattligt stor (n=203) randomiserad studie pa stroke/TIA-
patienter utan kant férmaksflimmer. Resultaten ar tydliga och osdkerheten kan anses vara mattlig.

For Zenicor-EKG bestar den vetenskapliga dokumentationen i den avsedda patientgruppen (personer
som soker for symtom som inger misstanke om férmaksflimmer) av en mindre (n=95)
observationsstudie med crossover design. Resultaten var positiva, men osakerheten bedéms som
hog. | underlaget fanns ocksa en stor (n=7173) randomiserad screeningstudie pa asymtomatiska
individer, samt tva prospektiva och en retrospektiv studie (n=249 och 95 respektive 360) som ger
visst stod for produktens patientnytta dven i andra situationer an den for denna rekommendation
avsedda.

For mer detaljerad beskrivning av ovanstaende resultat, se respektive utredning fran TLV.
Atgardens kostnadseffektivitet

TLV:s beddmning utifran underlagen fran foretagen (Coala Heart Monitor, KardiaMobile 1L och
Zenicor-EKG) som man granskat, ar att anvandning av handhallna EKG apparater, i jamforelse med
Holter-EKG 24 timmar dr dominant (hogre livskvalitet till Iagre kostnad). Resultaten drivs i hog grad
av produkternas férmaga att uppna en hogre detektionsgrad av formaksflimmer i jamforelse med
Holter-EKG 24 timmar, samtidigt som anvandning av produkten antas vara resursbesparande.

Osdkerheten i det hdlsoekonomiska underlaget

Underlaget som ligger tillgrund for TLVs hdlsoekonomiska bedémningen ar osdkert pga. bristfalliga
data. Bedomningen av kostnadseffektivitet galler enbart for utredning for att diagnosticera
formaksflimmer som ersattning till Holter-EKG 24 timmar. Det finns osdkerheter kopplat till vilka
negativa halsoeffekter till foljd av minskad upptack av andra arytmier tillstand som skulle foreligga
om produkttypen anvands som ersattning for Holter-EKG. Det saknas ocksa underlag for berdkning av
merkostnader i de fall patienter behdver utredas vidare vid negativt utfall. Det finns vidare
osakerheter kring vilka administrativa kostnader som ett breddinférande av produkterna skulle
innebara. Pa grund av detta ar det svart att uttala sig generellt om produktgruppens
kostnadseffektivitet utan bedémningen bor goras pa klinisk och administrativ niva ute i sjukvarden.
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Juridiska forutsattningar

MPT-radet har gett en IT-juridisk expert, Manolis Nymark, (hdadanefter Nymark) uppdrag att gora en
laglighetsprovning av de aktuella produkterna. Nymark beskriver laglighetsprévningen som en
process for att identifiera eller hantera risker. | detta sammanhang har laglighetsprovningen avsett
behandlingen och skyddet av personuppgifter i produkterna och tillhérande tjanster, med hansyn till
i huvudsak féljande bestammelser:

e Dataskyddsforordningen (GDPR).

e Lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsforordning
(dataskyddslagen).

e Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

e Patientdatalagen (2008:355).

e Socialstyrelsens kompletterande foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2016:40) om
journalféring och behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvarden.

Nymark redovisade sina resultat i augusti 2021, se bilagor 1 - 3. Nedan sammanfattas Nymarks
slutsatser. | nagra fall har det i dialog med foretagen framkommit att foretagen vidtagit vissa
atgérder efter Nymarks rapporter. Information om detta redovisas ocksa i foljande avsnitt.

Sammanfattning Coala Heart Monitor

Coala Care Portal (Coala Pro) ar Coala Lifes tjanst for vardgivare som vill ta del av data om hjartrytm
hos en patient via Coala Heart Monitor. | dessa fall lanar vardgivaren ut Coala Heart Monitor till
patienten och tillhandahaller inloggningsuppgifter till ett konto hos Coala Life. Det rader tydliga
ansvarsforhallanden i Coala Cloud for personuppgiftsbehandlingen nér en vardgivare respektive en
konsument for eget bruk insamlar matdata med Coala Heart Monitor. Daremot redovisar inte Coala
Lifes integritetspolicy eller annan information med all dnskvard tydlighet ansvarsférhallandena for
personuppgifter i konsumentlaget och patientlaget samt nar den enskilde rér sig mellan rollerna som
konsument respektive patient vid anvandning av bolagets produkter. Coala Life har meddelat att
foretaget under hosten 2021 har startat ett forandringsarbete/revidering av sin dokumentation for
att uppna den tydlighet som Nymark efterfragar. Foretaget har dock vid rekommendationens
beslutsdatum inte aterkommit och presenterat nagon uppdaterad dokumentation.

Patientinloggning i Coala app sker med enfaktorsautentisering (anvandarnamn och l6senord).
Personliga halsodata (EKG-data och annan hélsorelaterad information) ar dock férlagda till en separat
lagringsyta, ”Min Journal”, som &r atkomlig via appen. Inloggning med Bank-ID kravs dtkomst till Min
journal, men daremot inte for att géra hjartmatningar. Fér matningar kravs endast PIN-kod till appen.

En vardgivare som har en licens att nyttja Coala Care Portal har inte direktatkomst till patienters
personuppgifter utan fragar genom APl:er efter uppgifter for en sarskild individ, savida denne ar
behorig, och erhaller ett svar genom ett utlamnande av data till Coala Care Portal, som ar
vardgivarnas doman.

Coala app och Coala Care Portal (Coala Pro) tillhandahalls av Microsoft Azure som ar en
molnplattform som anvands for att bygga och tillhandahalla webbapplikationer. Microsoft erbjuder
lagring av data i Europa. Genom att Coala Life krypterar personuppgifterna och sjalv férfogar éver
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krypteringsnyckeln foreligger ingen risk for att amerikanska myndigheter skulle kunna ta del av
svenska patientrelaterade uppgifter i klartext om dessa skulle begéaras ut fran Microsoft Azure med
stod av antingen Cloud Act eller FISA 702. Dessutom har Coala Life férdelat personuppgifter pa flera
lagringsytor med olika krypteringsnycklar for att reducera risken fér eventuell obehdorig atkomst.
Dekrypteringsnyckeln dr begransad till Coala Lifes auktoriserade medarbetare. Vidare tillats endast
atkomst till Azure-tjansterna via utsedda utvecklingsmaskiner pa Coala Life och designerade IP-
adresser. All 6verféring av data till och fran Coala Heart Monitor respektive app ar ocksa enligt Coala
Life transportkrypterad med nycklar som bolaget férfogar 6ver. Denna krypteringslosning bedéms
eliminera risken for amerikanska myndigheter att kunna ta del av svenskars hélsorelaterade
uppgifter i klartext, om dessa skulle begara ut uppgifter tillhérande svenska vardgivare eller svenska
konsumenter som anvander Coala Lifes produkter fran Microsoft med yppandefdérbud gentemot
bolaget.

Coala Life har skapat en 16sning som bedoms ha en tydlig separation mellan enskildas hidlsokonton
och vardgivares konton i Coala Cloud-plattformen.

Sammantaget bedomer MTP-radet, med stod av Nymarks laglighetsprévning, att risken for brister i
behandlingen och skyddet av personuppgifter vid anvandning av Coala Heart Monitor med
tillhérande tjanster ar lag och utgoér inte nagot hinder for rekommendationen.

Sammanfattning KardiaMobile 1L

Anvandningen av KardiaMobile 1L kraver en surfplatta eller en smart mobil samt KardiaApp. Analys
av data och detektering av avvikelser sker i AliveCors KardiaAl-plattform.

KardiaPro &r ALiveCors tjanst for vardgivare som vill ta del av data om hjartrytmen hos en patient via
KardiaMobile 1L.

Plattformen bygger pa Amazon Web Services (AWS) och Herokus infrastrukturer och data lagras i
Tyskland. | Kardia-plattformen finns en fysisk separation mellan enskild anvandares halsokonto och
vardgivarens konton. En anvandare kan genom samtycke dela EKG-data med en vardgivare vilket da
sker genom hanvisning i KardiaPro. Européers kundinformation lagras inom EU for battre
integritetsskydd. Kardia uppfyller vidare krav i den amerikanska lagen HIPAA (Health Insurance
Portability and Accoutability Act of 1996) som bl.a. innefattar strikta atkomstkontroller for AliveCors
personal och fortlépande sdkerhetsutbildning for alla medarbetare. AWS och Heroku (Salesforce) ar
amerikanska foretag som, savitt kan bedémas, enligt egna kallor och avtalsvillkor inte utesluter att de
kan behova overfora personuppgifter till USA och andra tredje lander. Deras avtal innehaller bl.a.
ansvarsfriskrivningar for utlamnanden av uppgifter enligt bl.a. Cloud Act. Det finns saledes en risk for
otillaten tredjelandsoverforing enligt nuvarande rattslage som ar vitessanktionerad enligt
dataskyddsforordningen. Risken far dock betraktas som lag med hansyn till AliveCors karnverksamhet
(EKG-monitorering).

Den arkitektur som AliveCor skapat for att balansera vardgivares respektive enskildas behov, oavsett
om behoven utmynnar fran rollen som patient eller konsument, far anses andamalsenlig ur ett
juridiskt perspektiv for sjalvhjalp och egenvard. Vid distanssjukvard, dvs. halso- och sjukvard, dar en
vardgivare lanar ut monitorn och skapar konton at patienten kan it-arkitekturen behdva justeras med
hansyn till att vardgivaren blir personuppgiftsansvarig for all personuppgiftsbehandling. AliveCor har i
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dialog under vintern 2022 meddelat att de ser Over alternativa I6sningar for den sistndmnda
situationen, sa att vardgivaren blir personuppgiftsansvarig. Detta ar dock fortfarande i ett
utvecklingsstadie hos foretaget och har vid rekommendationens beslutsdatum darfor inte varit
mojligt att ta stallning till.

KardiaPro for vardgivare lever inte upp till kravet pa stark autentisering i Socialstyrelsens foreskrifter
och allmanna rad (HSLF-FS 2016:40). KardiaMobile 1L fér patienter omfattas forvisso inte av
Socialstyrelsens foreskrifter. Rekommendationen ar dock att enskilds inloggning till eget halsokonto i
KardiaMobile 1L ocksa bor ske med stark autentisering (tvafaktorsautentisering) for att na en adekvat
skyddsniva med hansyn till arten av uppgifter i kontot (halsouppgifter). AliveCor har meddelat att de
under vintern/varen 2022 utvecklar en |6sning for tvafaktorsautentisering i KardiaPro (for vardgivare)
vilken planeras att lanseras till sommaren. Inom féretaget diskuteras ocksa behovet av hogre
sakerhet i KardiaMobile 1L (for patienter) men AliveCor menar att det samtidigt finns aspekter som
talar emot en sadan l6sning, exempelvis att tillgangen till appen maste vara enkel for anvdandare som
kdnner av symtom och snabbt vill géra en matning. Saledes har vid tidpunkten for
rekommendationen inget beslut fattats om hogre sikerhet i KardiaMobile 1L.

AliveCor anvander tredjepartstjansterna Google Analytics och Mixpanel i Kardia-appen, vilka kraver
kakor. Tjansterna anvands for att fora statistik dver anvandningen av tjansten samt for att 6vervaka
anvandningen, identifiera fel och spara buggar. Tjansterna tillhandahalls av amerikanska
leverantérer. Overforing av personuppgifter till USA eller till annat tredjeland via underleverantérer
utesluts inte av nagon av leverantérerna och anviandandet av dessa tredjepartstjanster innebar en
risk for otillaten tredjelandsoverféring. Risken far betraktas som hog. AliveCor har under vintern 2022
meddelat att de ser dver sin anvandning av Google Analytics och andra plattformar men vid
rekommendationens beslutsdatum kvarstar redovisade omstandigheter.

Sammantaget bedomer MTP-radet, med stod av Nymarks laglighetsprovning, att risken for brister i
behandlingen och skyddet av personuppgifter vid anvdandning av KardiaMobile 1L med tillhérande
tjanster ar hog och utgor hinder fér en rekommendation.

Sammanfattning Zenicor-EKG

Zenicor-EKG har en inbyggd kommunikationslosning for att skicka registrerade varden till Zenicors
lagringslosning for att dar goras tillgangliga for vardgivare. Zenicor erbjuder inte sina produkter for
konsumentbruk, dvs. sjalvhjalp, utan enbart inom ramen for halso- och sjukvard och egenvard enligt
beddmning av en vardgivare. Det finns saledes ingen app for enskilda anvandare.

Zenicors tjanst for vardgivare, Lakarsystemet, innefattar lagring och behandling av insdanda EKG,
analys-, process- och tolkningsstod for snabbare och sdkrare diagnostisering samt anvandargranssnitt
for presentation av EKG for vardgivare. Lakarsystemet ar installerat pa en central server tillsammans
med EKG-databasen och gar att na fran valfri internetansluten enhet utan foregaende installation.

Zenicor-EKG lagrar inga personuppgifter. Lakarsystemet pa Zenicors IT-plattform bygger pa Amazon
Web Services (AWS) infrastruktur och data lagras i Tyskland. Zenicor krypterar och dekrypterar
patientuppgifterna och det ar enbart Zenicor, inte AWS, som forfogar 6ver dem och
krypteringsnyckeln. AWS lagrar saledes enbart krypterade patientuppgifter. Genom att Zenicor
krypterar personuppgifterna och sjalv férfogar 6ver krypteringsnyckeln foreligger ingen risk for att
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tredje land, i detta fall amerikanska myndigheter skulle kunna ta del av svenska patientrelaterade
uppgifter i klartext om dessa skulle begaras ut fran AWS.

Zenicor kopplar produktens (Zenicor-EKG) serienummer till en patient. Patienten informeras om att
produkten &r strikt personlig och inte far lanas ut men nagon autentisering sker inte vid anvandning.
Det finns inga mekanismer eller nagot inbyggt skydd i apparaten Zenicor-EKG som férhindrar att en
annan person an patienten anvander apparaten. Risken for felaktig behandling av personuppgifter
far emellertid betraktas som lag.

Patienter har ingen inloggning till Lékarsystemet, det &r begrénsat till vardgivare som kan logga in
och se patientens matvarden. Vardgivaren avgor sjalv niva pa autentisering och
enfaktorsautentisering ar baslosningen. Zenicor rekommenderar dock vardgivaren att vélja nagon av
de tvafaktorsautentiseringar som erbjuds i I6sningen. Pa uppdrag av vardgivaren kan Zenicor ocksa
stalla in tvafaktorsautentiseringen som tvingande. Zenicors l6sning lever darmed upp till gdllande
forfattningskrav pa identifiering.

Sammantaget bedomer MTP-radet, med stod av Nymarks laglighetsprévning, att risken for brister i
behandlingen och skyddet av personuppgifter vid anvdandning av Zenicor-EKG med tillhérande
tjdnster ar l1ag och utgor inte nagot hinder for rekommendationen.

Inkopsstrategi

Infor en rekommendation fran MTP-radet tas en inkopsstrategi fram som utgor underlag for pa vilket
satt inkopsrelaterad samordning mellan regionerna kan genomforas for aktuellt omrade, exempelvis
genom en gemensam upphandling, samordnad forhandling eller gemensam kravstéllning.
Inképsstrategin utgor saledes en del i ett nationellt ordnat inférande av medicintekniska produkter. |
detta avsnitt sammanfattas slutsatserna fran inkdpsstrategin for teknik for egenmonitorering av
formaksflimmer.

Om regionerna 6nskar kan MTP-radets inkdpsfunktion ta fram en upphandlingsstrategi for
samverkan inom omradet.

Metod

Inkdpsstrategin har utarbetats med hjalp av 6ppna data, dialog med regionrepresentanter som
arbetat med nagon eller nagra av produkterna (som inkdpsfunktionen antingen fatt kontakt med
genom regionernas samordningsgrupp for inkop eller genom att de varit referenter for nagon av
leverantorerna, nagra av referenterna arbetar i varden i andra europeiska lander) samt dialog med
leverantérerna.

Nuldgesanalys — Sammanfattning efter dialog med exempelregioner och referenter

Produkterna har vissa skillnader i funktionalitet och metod fér anvdandning som redan har beskrivits
narmare ovan men konstateras dven har da detta har betydelse for slutsatserna i inkOpsstrategin.
Framfor allt aspekter avseende om produkten kraver uppkoppling mot en smart mobil eller inte, om
produkten visar patienten matresultatet eller inte samt hur resultatet presenteras for vardgivaren
har varit sadana aspekter som bade leverantérerna och kontaktpersonerna i regionerna har namnt
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som fordelar hos den ena eller den andra produkten. Det star klart att det finns olika preferenser hos
vardgivarna och 6nskemalen varierar. Sammanfattningsvis ar kontaktpersonerna néjda med de
produkter som de anvander for andamalet och rekommenderar dem till andra. Generellt upplevs
produkterna som enkla att anvanda for bade patienter och sjukvardspersonal.

Kontaktpersonerna fran Region Varmland och Region Dalarna har uppgett att de aktuella
produkterna aterfinns bade i primarvard (vardcentral) och i specialistvard (hjartmottagning, klinisk
fysiologi, bland annat strokemottagning).

Vissa av produkterna anvands inom barnsjukvarden. Genom dialog med kontaktpersoner
framkommer att anvdandningsomradet kan vara bredare dn det som TLV:s hilsoekonomiska
utvardering har omfattat. For sadan anvandning finns dock inte nagon medicinsk bedémning av
effekterna och den omfattas saledes inte av rekommendationen.

Behovsanalys

Av dialogen med kontaktpersonerna i regionerna har det framkommit att produkterna hittills kopts
genom enstaka direktupphandlingar av relativt sma volymer och utan nagon samverkan mellan
regioner.

Det framtida behovet kommer att paverkas av MTP-radets rekommendation vilket bedéms leda till
att regionerna valjer att kdpa in produkterna i en storre omfattning. Vi har sett att de regioner som
redan nu anvander dessa produkter i storre omfattning gor det till en volym av omkring tva enheter
per vardcentral i regionen. Det betyder inte att de har tva enheter utplacerade pa varje vardcentral,
vissa produkter finns ocksa i specialistvarden och de produkter som finns i primarvarden ar inte alltid
jamnt fordelade, men det har gett oss en schablon att utga ifran nar vi berdknar en uppskattad volym
efter rekommendationen. Denna uppskattade volym skulle nationellt innebara betydande varden
dver direktupphandlingsgransen?® och dven i de flesta enskilda regioner bedéms
direktupphandlingsgransen overstigas.

Produkterna varierar i livslangd. Zencior-EKG, som ar den dyraste produkten i inkdp, har en
hallbarhet pa 10 ar, Coala Heart Monitor har en hallbarhet pa tre ar och KardiaMobile 1L som &r den
billigaste produkten att kdpa in har en hallbarhet pa tva ar. Efter de initiala inkdpen foljer darmed ett
kontinuerligt utbyte av produkterna, atminstone av dem som har tva-tre ars hallbarhet.

Samverkansformer

Den fullstandiga inkdpsstrategin innehaller en analys av mojliga samverkansformer enligt punktlistan
nedan. Har sammanfattas de kortfattat i ndstkommande avsnitt.

e En gemensam upphandling av ett ramavtal eller inrdttande av ett dynamiskt ink&pssystem
(hadanefter DIS) genom en region eller genom Adda Inképscentral.

e Samverkan vid egna regionala upphandlingar genom gemensamma krav och/eller
avtalsvillkor inom vissa omraden sdsom patientnytta, informationssakerhet, hallbarhet och
standardiserad statistikinsamling.

*Fran och med den 1 februari 2022 &r direktupphandlingsgransen 700 ooo SEK.
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e Samverkan kring uppféljning.
Samverkan genom gemensam ramavtalsupphandling eller inrdttandet av ett gemensamt DIS

Baserat pa den uppskattade volymen skulle en gemensam nationell upphandling av ett ramavtal eller
inrdttande av ett gemensamt DIS pa omradet vara gynnsamt. Eftersom kostnaden for produkterna
blir betydande forst vid storre volymer behoéver det dock finnas en utfastelse fran atminstone vissa
av regionerna att kdpa in produkterna genom det gemensamma ramavtalet eller DIS:et, for att det
ska vara I6nsamt att samverka pa detta satt.

En gemensam upphandling av ett ramavtal eller inrattande av DIS skulle kunna hanteras av en utsedd
region eller av Adda Inkdpscentral.

Samverkan genom gemensamma krav och/eller avtalsvillkor

Oavsett om regionerna 6nskar genomféra en gemensam ramavtalsupphandling, inrétta ett
gemensamt DIS eller om regionerna dnskar genomfora regionala upphandlingar av produkterna, kan
inképsfunktionen stédja regionerna genom framtagning av gemensamma krav och/eller avtalsvillkor
inom vissa omraden. MTP-radet uppmanar regionerna anvanda sig av det forslag till krav pa
patientnytta som framgar av bilaga 4 och forslag pa en gemensam nomenklatur och avtalsvillkor
avseende statistikinsamling som framgar av avsnitt Uppfoljning nedan.

Om det blir aktuellt att ta fram en upphandlingsstrategi kan fortsatt samverkan dven inkludera
exempelvis féljande omraden:

e Gemensamma krav pa informationssakerhet.
e Gemensamma krav pa hallbarhet.

Samverkan genom gemensamma krav och/eller avtalsvillkor kan underlétta och effektivisera for
regionerna. Det skulle ocksa medféra en tydlighet mot marknaden om regionerna anvande sig av
gemensamma standardiserade krav och/eller avtalsvillkor i viss utstrackning.

InkOpsstrategiska slutsatser

Produkterna bedéms vara lampliga for en gemensam nationell upphandling av ett ramavtal eller ett
gemensamt inrdttande av ett DIS, forutsatt att en majoritet av regionerna dnskar det.

Om regionerna 6nskar genomfora egna anskaffningar rekommenderas samverkan avseende
gemensamma krav och avtalsvillkor, bland annat avseende patientnytta och uppfoljning.

MTP-radets inkopsfunktion kan, om regionerna sa 6nskar, ta fram en upphandlingsstrategi med en
mer detaljerad plan for samverkan inom omradet.
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Uppfoljning

For att mojliggora insamling av nationell statistik och uppféljning pa omradet sa ar det nédvandigt att
regionerna tillampar en enhetlig nomenklatur och kategorisering av produkterna. Malet ar att genom
detta férfarande fa fram jamférbara data som kan aggregeras pa regional och nationell niva.

| dagsladget finns det inte ndagon bendamning i Global Medical Device Nomenclature (GMDN) som &r
tillamplig for dessa produkter. Kategorisering foreslas med tillampning av en gemensam nationell
bendmning for denna typ av produkter i MTPReg?.

Féljande kod och bendamning rekommenderas:

Kod Benimning Sprak

EU00049 EKG-enhet for egenregistrering av intermittenta Svenska
arytmier

EU00049 ECG device for self-monitoring of intermittent Engelska
arrythmias

Vid upphandling av produkterna rekommenderas ett avtalsvillkor avseende statistikinsamling fran
leverantéren enligt exempel i bilaga 5.
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