Beslutsstod: Appar i varden — férdjupningsbilaga

BESLUTSSTOD

Appar i varden

Far vi, ska vi, hur?

Fordjupningsbilaga till interaktivt beslutstrad.

For MTP-ansvariga, regulatoriskt ansvariga, verksamhetschefer och férskrivare som behover det
fullstdndiga rattsliga underlaget.

Verktyget bestar av tva delar.
Snabbkort (HTML, interaktivt) — for forskrivare vid bedside. Tar 1-2 minuter att klicka
igenom. Tre till fyra steg, sex utfall.

Fordjupningsbilaga (detta dokument) — for MTP-ansvarig och jurister. Innehaller fullstandigt
rattsligt resonemang, MDR-resonemang, rattighetsperspektiv, exempel pa otillatna
formuleringar och rekommenderade alternativ.

Snabbkortet hénvisar till denna bilaga vid eskaleringssituationer.

DISCLAIMER — PRELIMINAR VERSION

Centrala rattsliga referenser har identifierats och kontrollerats mot officiella kdllor, men
tolkningar och tillampning bor granskas av jurist eller MTP-ansvarig innan dokumentet
anvands som underlag for formella beslut, anmalningar, IVO-tillsyn eller publik distribution.

Dokumentet ar en prototyp for utvardering och avsett som preliminart regulatoriskt
beslutsstod for granskning och dialog — inte som slutlig juridisk vagledning. Grundlogiken ar
att tillverkarens avsedda dndamal avgor produktens MDR-status, medan vardens
rekommendation, forskrivning och anvandning skapar ett eget ansvar enligt HSL, PSL och
HSLF-FS 2021:52.

Lidol AB - 2026 - v0.85 — prototyp for utvardering
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Del | — Princip och ramverk

1. Rattslig utgangspunkt — MDR har foéretrade

Innan beslutstradet borjar ar det nédvandigt att klargdra den rattsliga ordningen mellan EU-ratt och
svensk ratt pa medicinteknikomradet.

MDR:S FORETRADE

MDR (EU) 2017/745 &r en EU-forordning, direkt tillimplig i Sverige och har féretrade vid
konflikt inom sitt tillimpningsomrade. Det betyder att MDR Artikel 2.1 avgor om en produkt
ar medicinteknik — inte Socialstyrelsens hjalpmedelsterminologi, inte regionernas
upphandlingskategorier, och inte begrepp som "hjalpmedel for dagligt liv" eller
"konsumentprodukt".

Om produkten enligt sitt avsedda andamal omfattar diagnos, prevention, behandling, lindring,
monitorering, prognos eller kompensation av skada eller funktionsnedsattning ar den
medicinteknik enligt MDR. Svensk hjalpmedelsterminologi kan inte dndra denna bedémning
eller skapa undantag som inte finns i férordningen.

Varfor detta ar centralt for verktyget

Beslutstradet utgar fran MDR:s definition, inte fran svenska kategorier. Detta &r en medveten
konstruktion.

| dagens praxis hamnar appar for funktionsnedsattning ofta under Socialstyrelsens kategori
"hjalpmedel for det dagliga livet", dar Socialstyrelsen anger att hjalpmedlet "kan vara bade
medicintekniska produkter och konsumentprodukter". Den formuleringen ar 6ppen for olika
tolkningar och har i praktiken anvénts for att legitimera att oreglerade konsumentappar forskrivs
som hjdlpmedel — under antagandet att kategorin "dagligt liv" placerar produkten utanfér MDR:s
rackvidd.

Det antagandet ar inte juridiskt hallbart. MDR Art. 2.1 tar inte hansyn till om en produkt anvands "i
dagligt liv" eller "i vard och behandling" — den fragar om produkten enligt sitt avsedda andamal har
medicinskt syfte. Om en produkt enligt sitt avsedda andamal ar avsedd att kompensera skada eller
funktionsnedsattning, finns inte utrymme att klassificera bort MDR enbart genom att placera den i
kategorin "dagligt liv". Bedémningen ska utga fran tillverkarens uppgifter enligt MDR Art. 2(12) och
fran vardens egen anvandning och ansprak.

Pre-MDR-tankesatt i svensk hjdlpmedelsterminologi

Manga av Socialstyrelsens nuvarande formuleringar om hjalpmedel dr formulerade i ett pre-MDR-
tankesatt dar hjalpmedlets sociala kategori (vard vs dagligt liv) ansags avgérande. Under MDR ar det
istallet produktens avsedda medicinska syfte som styr.

Ett konkret exempel ar publikationen "Konsumentprodukter som hjdlpmedel — en handbok for
hélso- och sjukvarden" (artikelnummer 13350, ursprungligen utgiven av Hjdlpmedelsinstitutet 2013,
darefter distribuerad av Socialstyrelsen). Handboken byggde pa det tidigare medicintekniska
regelverket MDD och gav intryck av att det var godtagbart att forskriva konsumentprodukter som
hjalpmedel parallellt med CE-markta produkter. Efter papekande om att broschyren var inaktuell och
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oférenlig med MDR arkiverade Socialstyrelsen publikationen den 10 september 2025 (handlaggning
vid Socialstyrelsens kommunikationsavdelning, 2025-09-10). [Kalla: e-postvaxling med
Socialstyrelsen 2025-09-09 och 2025-09-10 — bor bildggas vid extern anvandning.] Samma logik kan
tillampas pa flera nuvarande formuleringar i svensk hjalpmedelsterminologi — de speglar en
regulatorisk ordning som inte langre galler.

Praktisk konsekvens

Detta verktyg utgar fran MDR i alla bedémningar. Nar svenska kategorier som "hjalpmedel",
"dagligt liv" eller "konsumentprodukt" anvands ar det enbart i deskriptiv mening — inte som
juridisk klassificering. Den juridiska klassificeringen sker enligt MDR Art. 2.1, oavsett vilket
administrativt fack en produkt placeras i av regioner eller myndigheter.
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2. Tankeexperiment och grundregel

Detta verktyg ar skarpare an det forsta intrycket antyder. For att forsta varfor grundregeln ar
formulerad som den ar, borjar vi med ett tankeexperiment som blottar jamstallandefelet.

TANKEEXPERIMENT

Skulle varden saga till en cancerpatient:

"Vi har en medicinskt bedémd behandling, men du kan ocksa képa ett verktyg i en butik
och férséka sjdlv. Det dr billigare och manga tycker att det fungerar."

Om svaret ar nej — varfor skulle motsvarande vara acceptabelt for en patient med
horselnedsattning, dovblindhet, talskada, kognitiv funktionsnedsattning eller annat
kommunikationsbehov?

Digital form férandrar inte vardens ansvar.

En konsumentapp far inte presenteras som likvardig med en CE-markt medicinteknisk produkt
for samma medicinska syfte.

Tankeexperimentet ar inte ett juridiskt argument i sig — det ar ett retoriskt verktyg for att synliggora
nagot som annars ar dolt: att varden systematiskt sanker skyddsnivan for vissa patientgrupper
genom att kalla en medicinteknisk atgard for "ett tips" eller "en konsumentprodukt". Det &r denna
systematiska sankning grundregeln nedan ska stoppa.

GRUNDREGEL

En CE-markt medicinteknisk produkt och en konsumentapp éar inte likvardiga val for samma
medicinska syfte.

Om patientens behov galler diagnos, prevention, behandling, lindring, monitorering, prognos
eller kompensation av skada eller funktionsnedsattning ska vardens information, radgivning
och forskrivning utga fran medicintekniskt reglerade produkter for detta &ndamal. Om ingen
sadan produkt finns ska fragan eskaleras till MTP-/regulatoriskt ansvarig.

In-house/egentillverkning enligt MDR Artikel 5.5 kan endast dverviagas i sarskilda fall dar
samtliga villkor i artikeln ar uppfyllda — se kapitel 14. Det &r normalt inte en hallbar grund for
ordinar forskrivning eller utlamnande till patient for sjalvstandig vardagsanvandning.

Konsumentappar far inte presenteras som ersattning, alternativ eller "ungefdr samma sak".
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3. Patientens valfrihet — vad detta verktyg inte handlar om

Den vanligaste invandningen mot grundregeln ar: "Men patienten har ju ratt att valja!" Det ar en
korrekt observation, men den missforstar vad regeln handlar om.

Patienten far sjalvklart vélja vad hen vill. Patientens valfrihet ar inte i konflikt med kravet pa
reglerade medicintekniska produkter — det &r tva separata fragor som ofta blandas ihop.

PATIENTENS VALFRIHET KVARSTAR

Patienten far sjalv valja att anvanda en konsumentapp, soka information privat, kdpa
produkter och gora egna val. Detta verktyg handlar inte om patientens rattigheter — det
handlar om vad varden far géra i sin yrkesroll.

Varden far inte ge intrycket att en oreglerad konsumentapp ar ett medicinskt likvardigt
alternativ till en CE-markt medicinteknisk produkt. Det ar inte patientinformation — det ar
klinisk styrning utan medicintekniskt ansvar.

Vad varden kan respektive inte ska sdga

Skillnaden mellan tillaten patientinformation och otillaten klinisk styrning blir tydlig ndr man ser de
tva formuleringarna bredvid varandra.

DET VARDEN KAN SAGA

OK "Det finns en CE-mdrkt medicinteknisk produkt for detta behov. Den ér bedémd fér det
avsedda dndamalet och hanteras inom vardens ansvar."

DET VARDEN INTE SKA SAGA

X "Det finns en CE-mdirkt I6sning, men du kan lika géirna anvéinda en gratis
konsumentapp."

Den forsta formuleringen haller patientens valfrihet helt obegriansad — patienten kan valja att tacka
nej, ga hem och kdpa nagot sjalv, eller valja den reglerade I6sningen. Det ar hennes val. Den andra
formuleringen flyttar patienten innan valet ens kommit till stand, genom att jamstalla det
ojamforbara.
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4. Tillverkarens MDR-ansvar vs vardgivarens HSL/PSL-ansvar

Tva olika rattsliga ansvar med olika tillsynsorgan

En vanlig glidning i diskussionen om appar i varden ar att blanda samman tva olika réattsliga ansvar.
Det ar vart att halla isar dem, eftersom de leder till olika tillsynsorgan och olika atgarder.

Tillverkarens MDR-ansvar Vardgivarens HSL/PSL-ansvar

Reglerar vad tillverkare far marknadsféra och Reglerar vad varden far géra med tillgéngliga

slappa ut pa marknaden. produkter.

MDR Artikel 2.1, 5.1, 7. HSL 3 kap. 1§, 5 kap. 1-2 §§5. PSL 6 kap. 1 &.
HSLF-FS 2021:52. Patientlagen 7 kap. 1-2 §§.

Tillsyn: Lakemedelsverket. Tillsyn: IVO.

Verktyg: anmélan om vilseledande Verktyg: lex Maria, patientklagomal, IVO-tillsyn.

medicintekniskt pastaende.

Det ar tillverkaren som maste avgéra om Det ar varden som maste avgdra om en atgard ar
produkten har medicintekniskt syfte och CE- forenlig med god vard och vetenskap &
marka den. beprovad erfarenhet.

Konsekvensen av att halla dessa atskilda ar att en region eller vardgivare inte kan férsvara sin praxis
genom att peka pa att "MDR géller tillverkare, inte oss". Det ar korrekt att MDR primart riktar sig till
tillverkare och andra produktrelaterade aktérer. Men vardgivaren har ett eget ansvar enligt HSL och
PSL att ge god vard och att halso- och sjukvardspersonal arbetar i 6verensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet. Att rekommendera oreglerade produkter dar reglerade alternativ finns
kan darfor vara svart att forena med dessa krav, beroende pa omstandigheterna.

Praktisk konsekvens

N&r varden systematiskt jamstaller konsumentappar med CE-markta medicintekniska
produkter kan tva separata rattsliga problem aktualiseras:

¢ Mot tillverkaren (om denna marknadsfér med medicinska pastaenden utan CE): kan
aktualisera fraga enligt MDR Artikel 7. Fragan bor bedémas av Lakemedelsverket eller
juridiskt/regulatoriskt ansvarig.

e Mot vardgivaren (ndr denna ger appen medicinsk funktion utan CE): kan aktualisera
fraga enligt HSL/PSL/HSLF-FS 2021:52. Fragan ligger inom IVO:s tillsynsomrade.
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5. Tillverkarens intended purpose vs vardens anviandning

En av de mest tekniska men viktigaste juridiska distinktionerna galler skillnaden mellan tillverkarens
"intended purpose" enligt MDR Art. 2(12) och vardens anvandning av en produkt i sin verksamhet.
Att inte halla isar dessa ar en av de vanligaste glidningarna i diskussionen om appar i varden.

Tillverkarens intended purpose enligt MDR

MDR definierar "intended purpose" utifran de uppgifter tillverkaren lamnar i méarkning,
bruksanvisning, marknadsforing/saljmaterial och klinisk utvardering. Det ar tillverkaren som genom
dessa uppgifter avgér om produkten ar medicinteknik och vilket avsett andamal den har.

Det betyder bland annat:

e Om en tillverkare marknadsfér en app for kompensation av funktionsnedsattning kan
produkten omfattas av MDR — och da krdvs CE-markning for det avsedda dndamalet.

e Omtillverkaren inte gor nagra medicinska pastaenden, ar produkten enligt sin egen
kvalifikation inte medicinteknik enligt MDR.

e MDR Art. 7 forbjuder tillverkare och distributorer att gora vilseledande medicinska
pastaenden — pastaenden maste motsvara faktisk klassificering och CE-status.

Vardens anvandning ar en separat fraga

Att varden anvander en konsumentapp for ett medicinskt eller kompensatoriskt syfte dndrar inte
automatiskt tillverkarens intended purpose. Det innebar inte att tillverkaren retroaktivt har gjort
produkten till medicinteknik.

Daremot innebar det att varden sjalv har skapat en medicinsk eller kompensatorisk anvandning i
vardprocessen. Detta aktualiserar separata rattsliga fragor:

e Vardgivarens ansvar enligt HSL 5 kap. 1 § (god vard) och PSL 6 kap. 1 § (vetenskap och
beprévad erfarenhet).

e Patientsdkerhetsfragor enligt HSLF-FS 2021:52.
¢ Informationsansvar och risk for vilseledning av patient.

e | vissa fall kan vardgivaren sjialv hamna inom MDR — om verksamheten 6vergar till att
utgora egentillverkning enligt Art. 5.5.

Den juridiskt skarpa formuleringen

Nar varden beskriver eller anvdander en app som kompensation for funktionsnedsattning
anvander varden appen for ett medicintekniskt &ndamal i vardprocessen. Om detta dndamal
inte omfattas av tillverkarens CE-markning och avsedda anvandning uppstar en regulatorisk
och patientsakerhetsmassig risk.

Det innebar inte nddvandigtvis att tillverkaren har avsett produkten som medicinteknik, men
det innebar att varden inte kan behandla atgdrden som ett neutralt konsumenttips. Varden
maste hantera fragan inom ramen for sitt eget ansvar enligt HSL, PSL och HSLF-FS.

Varfor detta ar viktigt
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Distinktionen ar avgérande for att kampanjen ska vara juridiskt hallbar. Att sdga "varden gér appen
till medicinteknik genom att anvanda den for kompensation" ar en éverforenkling som latt kan
avfardas. Den korrekta argumentationen ar att varden, oavsett produktens MDR-status hos
tillverkaren, har ett eget ansvar for vilka produkter som rekommenderas, férskrivs och tas i bruk i
vardverksamheten.

Det ansvaret gar inte att avlasta genom att kalla produkten "konsumentprodukt" eller "information".
Det ar vardens egen anvandning som styr vardens ansvar — oavsett vad tillverkaren har eller inte
har deklarerat.

Vad detta beslutsstod inte handlar om

Det ar viktigt att avgransa verktygets rackvidd for att inte dverdriva dess tillamplighet. Varden har en
lang och legitim tradition av allmanna egenvardsrad som inkluderar konsumentprodukter, och detta
beslutsstod avser inte att begrdansa den tradition.

Verktyget galler inte:

e Allmanna egenvardsrad om konsumentprodukter dar det inte finns nagon specifik
medicinsk indikation. Exempel: lakare som rekommenderar en pulsklocka fér motion,
eller en kalender-app for allman tidsplanering, utan att den anvands som ersattning
for en medicinteknisk atgard.

e Patientens egna val och privata anvandning av appar, oavsett tillverkarens MDR-
status. Patienten har full ratt att anvanda vilken app som helst — fragan ar bara vad
varden far gora i sin yrkesmassiga roll.

¢ Generella vailbefinnande- och fitness-appar som inte marknadsfors eller anvands for
medicinska syften.

e Bedomning av en specifik tillverkares MDR-status — det &r en separat regulatorisk
beddémning, inte nagot som avgors i vardmotet.

Verktyget giller specifikt:
Situationer dar samtliga foljande kriterier ar uppfyllda:
¢ Det finns en specifik medicinsk indikation eller funktionsnedsattning.

e Varden initierar (rekommenderar, hanvisar till, forskriver eller journalfor) appen i sitt
yrkesmassiga arbete.

e Appen presenteras som medicinsk eller kompensatorisk atgard — antingen explicit
eller implicit genom kontexten.

e Det finns ett CE-markt medicintekniskt alternativ for det avsedda syftet, eller ett
strukturellt gap som borde fyllas av reglerade produkter.

Avgransningen ar viktig: utan den kan verktyget framsta som att det forbjuder all rekommendation
av konsumentprodukter, vilket inte ar dess avsikt och inte heller foljer av MDR/HSL/PSL. Verktyget
adresserar specifikt en typ av problem — systematisk jamstallning av oreglerad konsumentapp med
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CE-markt medicinteknik fér medicinska syften — inte all interaktion mellan vard och
konsumentteknik.

Isolerad rekommendation vs systematisk vardpraxis

En vidare nyans inom verktygets rackvidd ar skillnaden mellan en isolerad rekommendation i ett
enskilt vardmote och en systematisk vardpraxis. Bada kan vara problematiska, men i olika grad och
pa olika satt.

Isolerad rekommendation

En enskild forskrivare ndamner en konsumentapp i ett enskilt vardmote. Detta aktualiserar
forskrivarens individuella ansvar enligt PSL 6 kap. 1 § (vetenskap och beprovad erfarenhet).
Fragan beddms i sin specifika kontext — vad sa forskrivaren, hur uppfattades det, vilken
indikation gallde.

Systematisk vardpraxis

En region eller vardgivare presenterar specifika konsumentappar som
kommunikationshjalpmedel for en specifik patientgrupp genom rutiner,
patientutbildningsmaterial, listor 6ver rekommenderade appar, formell utbildning av personal,
eller standardiserade vardprogram.

Detta ar kvalitativt annorlunda fran en isolerad rekommendation. Har ar det inte bara den
enskilde forskrivarens omdéme som aktiveras — det ar vardgivarens egna rutiner och
systemiska val. Da aktualiseras ett bredare ansvar:

e HSL5 kap. 1-2 §§ — vardgivarens ansvar for god vard och fér utrustning som behovs.

e HSLF-FS 2021:52 — vardgivarens egna rutiner for forskrivning, utlamnande och
anvandning av medicintekniska produkter, och vardgivarens skyldighet att sdkerstalla
att "endast sakra och medicinskt andamalsenliga produkter" anvands.

e MDR Artikel 7 — om vardgivarens patientmaterial gér medicinska ansprak fér en
produkt utan CE-markning for det avsedda andamalet kan det aktualisera fraga om
vilseledande, dven om primaransvaret enligt artikeln ligger pa produktrelaterade
aktorer.

e CRPD Art. 25(d) — "care of the same quality" — systematisk anvdandning av oreglerade
produkter for en specifik patientgrupp kan aktualisera fragor om likvardig vard.

Indikatorer pa att gransen fran isolerad rekommendation till systematisk vardpraxis ar passerad
inkluderar: skriftliga listor dver specifika appar for specifika diagnoser, formell personalutbildning
dar appar presenteras som hjalpmedel, patientmaterial som namnger appar i sammanhang av
medicinsk indikation, vardprogram eller PM som inkluderar konsumentappar som standard-
erbjudande, eller upphandlingar/avtal som hanterar konsumentappar parallellt med CE-markta
produkter.
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N&r nagon av dessa indikatorer ar uppfyllda ar det inte langre en fraga om enskilt omdéme — det ar
vardgivarens systematiska praxis som ska bedémas. Da skarps ocksa det rattsliga underlaget
eftersom vardgivarens egna rutiner enligt HSLF-FS 2021:52 aktualiseras direkt.

Lidol AB - v0.85 - Sida 12 av 39



Beslutsstod: Appar i varden — férdjupningsbilaga

Del Il — Beslutstradet

6. Oversikt

Beslutstradet ar konstruerat for att besvara féljande fragor i ordning:

1. Vad ér situationen? (Patientfraga, klinisk handling fran varden, eller allman upplysning
utanfor vardsituation.)

Ar syftet medicintekniskt enligt MDR Artikel 2.1?
Finns CE-markt medicinteknisk produkt for detta syfte pa marknaden?

4. Om CE-markt produkt finns for detta syfte: ar den aktuella produkten ratt och ar den inford i
vardgivarens process?

5. Om CE-maérkt produkt inte finns: ar detta ett MDR-gap eller en in-house-fraga?

Ordningen ar inte godtycklig. Den féljer en logik dar varje steg utesluter ett antal felaktiga slutsatser
och leder till ett av sex utfall.

Viktigt om ordningen

Steg 3 fragar inte primart om den aktuella appen ar CE-markt. Det fragar om det
overhuvudtaget finns CE-markta medicintekniska produkter for det medicinska syftet pa
marknaden. Detta ar den centrala forbattringen jamfoért med tidigare versioner — den stanger
flyktvagen dar varden kan valja en oreglerad konsumentapp och kalla det "alternativ" trots att
reglerade I6sningar finns.
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7. Steg 1 — Vilken situation galler?

Den forsta fragan ar inte vad appen ar, utan vad varden gér i forhallande till appen och patienten.
Denna ordning ar medveten — den stanger glidningen dar "vi informerade bara" smiter undan MDR-
beddmning.

A. Patienten fragar om en app eller apptyp
Patienten tar sjalv upp @mnet. Faktasvar far ges, men med tydlig avgransning.
Tillatet:

e Bekrafta att appen finns och beskriva tillverkarens egna uppgifter.

e Hanvisa patienten till tillverkarens information.

e Beskriva vilka CE-markta medicintekniska alternativ som finns fér samma behov.

Maste sdgas:
e Attt varden inte har bedomt eller rekommenderar appen som medicinteknisk atgéard.
e Att appen, om den inte ar CE-markt, ar en konsumentprodukt utan medicinteknisk reglering.

e Skillnaden mot CE-markta alternativ fér samma syfte.

B. Varden tar sjdlv upp appen i vardmotet

Varden tipsar, hanvisar, rekommenderar, forskriver eller skriver in appen i vardplan. Detta ar klinisk
styrning, oavsett vad atgarden kallas. Ga vidare till steg 2.

C. Allman upplysning utanfor individuell vardsituation

Patientorganisations-broschyr, generell digital kompetens, halsoupplysning. Tillatet som generell
information, men:

e Konsumentappar far inte presenteras som likvdrdiga med CE-markta medicintekniska
produkter for samma medicinska syfte.

e Inga generella pastaenden om att en konsumentapp "kompenserar" eller "behandlar" en
funktionsnedséttning.

e Skillnaden mellan reglerad medicinteknik och oreglerad konsumentprodukt ska framga.
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8. Steg 2 — Ar syftet medicintekniskt?
Fragan att besvara: ska appen anvandas eller uppfattas som stod fér nagot av foljande enligt MDR
Artikel 2.17?

e Diagnos eller prevention av sjukdom

e Behandling eller lindring av sjukdom

e Monitorering, 6vervakning eller prognos

e Kompensation av skada eller funktionsnedsattning

e Kliniskt beslutsstod

e Ersattning for medicintekniskt hjalpmedel

Om svaret ar ja eller oklart

Ga till steg 3.

Om svaret ar nej

Appen kan eventuellt vara en konsumentprodukt eller allmant tillgdnglighetsstdd, men endast under
forutsattningarna nedan.

Tillatet vid icke-medicinskt syfte
e Patientens behov och funktionsnedsattning far dokumenteras i journal.
e Appen far beskrivas som konsumentprodukt eller praktiskt stod.

e Eventuell forskrivning enligt vardgivarens hjalpmedelsrutin for konsumentprodukter.

Inte tillatet vid icke-medicinskt syfte

e Beskriva produkten som diagnostisk, behandlande, monitorerande eller
kompensatorisk.

e Tillskriva produkten kliniskt verifierad effekt utan stod.
e Jamstalla den med CE-markt medicinteknisk produkt.

¢ Anvanda formuleringar som "kompenserar funktionsnedsattning" i journal eller
patientinformation.

Kontrollfraga

Om varden behéver omformulera journalen for att undvika att det Iater medicintekniskt — da
ar syftet formodligen medicintekniskt, och steg 2 har fatt fel svar. Ga tillbaka och svara arligt
pa fragan om medicinskt syfte.

MDCG 2019-11 — nar ar mjukvara faktiskt MDSW?
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Fragan om en specifik app ar medicinteknisk programvara (MDSW) enligt MDR ar inte alltid sjalvklar.
MDR Recital 19 sager uttryckligen att "software for general purposes, even when used in a
healthcare setting, or software intended for life-style and well-being purposes is not a medical
device". MDCG 2019-11 ger en mer detaljerad test.

MDCG 2019-11 — testen for MDSW
Mjukvara kvalificerar som MDSW endast om bada foljande villkor ar uppfyllda:

e Den utfor en atgard pa data som gar utover lagring, arkivering, ren kommunikation
eller enkel s6kning.

e Den aravsedd att anvandas for ett av de medicinska syften som listas i MDR Art. 2.1.

Det ar darfor viktigt att inte 6verklassificera. Inte allt som hjdlper en person med
funktionsnedsattning dr automatiskt medicinteknik. En rullstolsramp ar en byggnadsdetalj, inte
medicinteknik. Ett vanligt forstoringsglas ar en konsumentprodukt. En allman kalender-app som
nagon anvander for minnesstod &r inte automatiskt MDSW.

Det avgorande ar tillverkarens uttalade avsedda andamal enligt MDR Art. 2(12). En och samma typ
av app kan vara medicinteknik eller inte beroende pa hur tillverkaren marknadsfér och beskriver
den. Exempel:

e En app som marknadsfors som "for noisy environments and meetings" — sannolikt general
purpose, inte MDSW.

e Enapp som marknadsfors som "for hearing-impaired individuals to participate in
conversations" — ndrmar sig medicinskt syfte enligt Art. 2.1.

e En kalender-app marknadsford allmant — inte MDSW.

e Samma kalender-app marknadsford som "kognitivt stéd for personer med ADHD eller
stroke" — narmar sig medicinskt syfte enligt Art. 2.1.

Konsekvens for verktyget

Det ar inte verktygets uppgift att faststalla MDR-klassificering for specifika appar — det ar en
regulatorisk bedomning som kraver granskning av tillverkarens uttalade avsedda dndamal,
marknadsforing och tekniska dokumentation. Verktyget fokuserar istallet pa vardens egen
anvandning och ansprak: oavsett tillverkarens MDR-status skapar vardens egen presentation
av appen som medicinsk eller kompensatorisk atgard ett ansvar enligt HSL, PSL och HSLF-FS
2021:52.

Den juridiska bedémningen om huruvida en specifik app ar MDSW eller inte bor goras separat
— av Lakemedelsverket eller annan kompetent regulatorisk instans — och inte avgéras genom
enskilda forskrivares vardmoten.
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9. Steg 3 — Marknadsstatus

Fragan: finns en CE-markt medicinteknisk produkt for detta syfte? Detta ar den viktigaste och mest
underutnyttjade fragan i hela bedémningen. Den fragar inte primart om den specifika appen varden
overvager ar CE-markt — utan om det 6verhuvudtaget finns medicintekniskt reglerade produkter for
det medicinska behovet pa marknaden.

Fyra svarsalternativ

Ja — och appen vi diskuterar dr CE-markt for detta syfte

Tillverkaren har CE-markning, DoC, IFU for ratt patientgrupp. Ga till steg 4.

Ja — det finns CE-markta produkter, men just denna app ar inte CE-markt

Reglerade alternativ finns pa marknaden, men varden 6vervager en konsumentapp. Detta ar det
vanligaste och mest problematiska scenariot i dagens praxis. Konsumentappen far inte presenteras
som likvardig, ersattande eller kliniskt jamforbar — oavsett vad atgarden kallas. Se utfall "Stopp".

Nej — det finns ingen CE-markt produkt for detta syfte
Patientbehovet finns men marknaden saknar reglerad [6sning. Detta ar ett mojligt MDR-gap. Ga till
steg 5.

Oklart — varden har inte utrett marknaden

Ingen genomgang av reglerade alternativ har gjorts. Innan rekommendation eller férskrivning kan
ske maste vardgivaren utreda detta. Att hoppa 6ver steget innebar att man bygger besluten pa
ofullstandigt underlag.

Varfor denna fraga ar central

Tidigare versioner av denna typ av beslutsstod har fragat "ar denna app CE-markt?" och, vid
nej, gatt direkt till stoppvarning. Det missar marknadsperspektivet.

Den verkliga fragan ar: erbjuds den héar patienten en oreglerad konsumentapp dar andra
patienter med andra tillstand skulle fa en reglerad medicinteknisk produkt? Om ja — da ar det
inte bara en MDR-fraga, utan ocksa en likvardighets- och rattighetsfraga (se kapitel 14).
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10. Steg 4 — Ar den CE-mirkta produkten ritt att anvinda hir?

Forutsatter att svaret pa steg 3 var "ja, och appen vi diskuterar ar CE-markt". Har kontrollerar vi att
produkten faktiskt ar ratt for den specifika patienten och miljon.

Kontrollpunkter

e CE-markt som medicinteknisk produkt
e R&tt avsett &ndamal

e Ratt patientgrupp

e Ratt anvandare

e R&tt miljo

e Ratt version

e Anvandning inom IFU/bruksanvisning
e Lokalt inford hos vardgivaren

e Behovsbedomd

¢ Riskbedémd

¢ Informationssakerhet och personuppgifter hanterade
e Support och uppfdljning finns

e Journalféring och sparbarhet finns

¢ Incidentrutin finns

Om alla punkter ar uppfyllda: rekommendera/f6rskriv enligt rutin (gront utfall).

Om nagon punkt saknas: infor eller utred forst. Ingen forskrivning dnnu.

Rattslig grund for kontrollistan: HSLF-FS 2021:52 galler vid anvandning, forskrivning,
utldmnande och rapportering av negativa handelser och tillbud med medicintekniska
produkter. Vardgivaren ska sdkerstélla att endast sdkra och medicinskt andamalsenliga
produkter anvands, forskrivs, lamnas ut eller tillfors patienter, samt att produkter kan sparas.

Lidol AB - v0.85 - Sida 18 av 39



Beslutsstod: Appar i varden — férdjupningsbilaga

11. Steg 5 — Vad gor vi om ingen CE-markt produkt finns?

Om det inte finns CE-markt medicinteknisk produkt for detta syfte uppstar en separat regulatorisk
situation. For forskrivaren betyder detta i praktiken stopp — det finns ingen tredje vdag som later
varden forskriva en konsumentapp for medicinskt syfte.

Varfor inte in-house enligt MDR Artikel 5.5?

MDR Artikel 5.5 ar ett undantag som géller uteslutande for produkter som tillverkas och anvands
inom samma halso- och sjukvardsinstitution. Detta ar ett strikt krav, inte en formalitet.
Konsekvensen &r att in-house-sparet inte ar tillampligt for den typ av appar och hjalpmedel som
varden typiskt vill forskriva till patienter.

Det avgérande missférstandet

In-house-undantaget kan inte radda varden fran MDR-kraven nar produkten ska anvdandas av
patienten i hens eget liv — i hemmet, i samtal med anhdriga, pa arbete, pa resa.

Hela podangen med ett kommunikationshjalpmedel, ett kognitivt stod eller en horselapp ar att
den foljer med personen genom vardagen. Detta innebar normalt anvandning utanfér vardens
direkta verksamhet och utanfor "samma juridiska enhet" — och darmed normalt utanfor Art.
5.5:s rackvidd for forskrivning och utlamnande till patient for sjalvstandig vardagsanvandning.

Vad in-house faktiskt fungerar for

Art. 5.5 har sin legitima tillampning pa produkter som verkligen stannar inom institutionen:

Specifik mjukvara som ett universitetssjukhus utvecklar for intern dosering pa en specifik
avdelning.

Ett internt journalsystemstillagg som anvands enbart av sjukhusets personal i sjukhusets
verksamhet.

En modifiering av en CE-markt produkt som behdvs for en mycket specifik patientgrupp och
som bara anvands inom institutionen.

Inget av detta motsvarar den situation dar en region vill "forskriva" Google Live Transcribe eller en
annan konsumentapp till patienter.

Vad forskrivaren ska gora

For enskild patient: stopp. Konsumentapp far inte rekommenderas, hanvisas till eller
forskrivas som medicinsk funktion.

For vardgivaren: eskalera regulatoriskt. Anmal gapet till MTP-/regulatoriskt ansvarig hos
vardgivaren. Lyft fragan i upphandlingsprocesser och regional samordning. Eskalera till
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen som strukturellt MDR-gap.

Att fylla gapet med konsumentappar l6ser inte gapet — det legitimerar det. Att kalla

atgarden "information", "tips" eller "lokal rutin" andrar inte saklaget.
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Del Il — Utfallen

12. Sex utfall

Beslutstradet leder till ett av sex maojliga utfall. Fyra &r grona (atgard tillaten med villkor), ett &r gult
(utredning kravs forst), och ett ar rott (stopp). Det "in-house-utfall" som tidigare versioner innehdll
har tagits bort efter korrigering av MDR Art. 5.5-tolkningen — se kapitel 9 och 12.

Definition: vad menas med "stopp"?

Med "stopp" avses i detta beslutsstod att forskrivaren inte bor rekommendera, hanvisa till,
forskriva, lamna ut eller journalféra appen som medicinsk eller kompensatorisk funktion innan
MTP-/regulatoriskt ansvarig har gjort en bedémning. "Stopp" géller alltsa vardens atgarder i
sin yrkesmassiga roll — inte patientens privata anvandning av appen, som ligger utanfor detta
verktygs rackvidd (se kapitel 3 om patientens valfrihet).

Grona utfall

UTFALL 1 — Allméan upplysning utanfor vardsituation

Tillatet som generell information. Kraven ar att konsumentappar inte presenteras som
likvardiga med CE-markta medicintekniska produkter, att inga generella pastaenden om
medicinsk effekt gors, och att skillnaden mellan reglerad och oreglerad ska framga.

UTFALL 2 — Faktasvar pa direkt patientfraga

Patienten har sjalv tagit upp appen. Varden kan svara faktamassigt om vad som finns pa
marknaden, beskriva tillverkarens egna uppgifter, hanvisa till information. Maste tydligt
markera att varden inte tagit stallning, inte rekommenderar, och beskriva CE-markta alternativ
for samma behov.

UTFALL 3 — Konsumentprodukt utan medicintekniskt syfte

Syftet ar icke-medicinskt — bekvamlighet, ren tillgdnglighet utan kompensatoriskt ansprak.
Kan hanteras enligt vardgivarens lokala rutin for konsumentprodukter, men utan
medicintekniska ansprak eller jamstadllande med CE-markt produkt.

UTFALL 4 — CE-markt medicinteknisk produkt

Produkten &r CE-markt for ratt avsett andamal, anvands inom IFU och ar inford i vardgivarens
process. Rekommendation eller forskrivning kan ske enligt lokal behorighet,
behovsbeddmning, journalforing och uppféljning.
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Gult utfall

UTFALL 5 — Marknaden ej utredd

Innan rekommendation eller forskrivning kan ske maste vardgivaren utreda om CE-markt
medicinteknisk produkt finns for detta syfte. Att hoppa over detta steg innebar att man bygger
besluten pa ofullstandigt underlag. Ingen rekommendation eller férskrivning férran
marknaden ar utredd.

Rott utfall

UTFALL 6 — Stopp

Inkluderar bade situationen dar CE-markt produkt finns for syftet men diskuterad app inte ar
CE-markt, och situationen dar ingen CE-markt produkt finns for syftet alls. | bada fallen ar
resultatet samma for forskrivaren: appen far inte rekommenderas, hanvisas till, forskrivas,
journalfdras eller anvandas som medicinsk funktion.

Det ar inte tillrackligt att kalla atgarden:
e information
e tips
e hanvisning
e konsumentprodukt
e digitalt stod
e egenvard

e |okal rutin

om varden i praktiken styr patienten mot appen for diagnos, behandling, lindring,
monitorering eller kompensation av funktionsnedsattning.

Skillnaden mellan de tva stopp-situationerna ligger i vad som ska eskaleras: vid situationen
"CE-markt finns men appen ar konsumentprodukt" ar det vardens egen praxis som ska
korrigeras. Vid situationen "ingen CE-markt produkt finns alls" ar det ett strukturellt MDR-gap
som ska eskaleras till Likemedelsverket och Socialstyrelsen.

Stopp ar inte slutpunkten — det ar dubbelriktad eskalering

Stopp-utfallet kan upplevas som om forskrivaren lamnas tomhant med en patient vars behov inte
blir tillgodosett. Det ar en felaktig lasning av utfallet.

Stopp innebar att férskrivaren inte ska *sjalv* fylla MDR-gapet med en konsumentapp — men
eskalering ska ske i tva riktningar samtidigt:

Eskalering uppat — strukturellt
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e  MTP-/regulatoriskt ansvarig pa vardgivaren — sa att fragan dokumenteras i
organisationens egen process.

e Likemedelsverket vid misstanke om vilseledande marknadsforing (MDR Art. 7) eller
MDR-gap dar reglerad produkt borde finnas men inte gor det.

e Socialstyrelsen vid systemiska brister i hjalpmedelsforsorjningen.

e Regionens upphandlingsavdelning sa att framtida upphandling kan adressera gapet.

Eskalering nedat — patientkommunikation

Patienten har ratt att fa veta att gapet finns. Forskrivarens uppdrag i stopp-situationen
inkluderar arlig kommunikation om varfér varden inte kan rekommendera en specifik 16sning,
kombinerat med respekt for patientens egna val.

Exempel pa formulering:

"Jag har tittat efter en godkand medicinteknisk |6sning for det har behovet, och just nu finns
ingen sadan tillganglig. Det &r en brist i systemet som jag kommer att ta upp internt sa att den
kan hanteras strukturellt. Du kan sjalvklart anvanda vilken konsumentapp du vill privat — da
ar det ditt eget val. Men jag kan inte rekommendera eller forskriva en sadan, eftersom den
inte ar medicinskt bedomd for det vi behdver hantera."

Den dubbelriktade eskaleringen ar central. Férskrivaren behover inte valja mellan att svika patienten
och att bryta mot MDR. Det finns en tredje vag: arlig kommunikation om systemets begransningar,
parallellt med strukturell eskalering. Detta ar ocksa den enda hallbara grunden for langsiktig
forandring — sa lange forskrivare 16ser MDR-gap genom att rekommendera oreglerade appar, finns
ingen press pa systemet att fylla gapen med reglerade produkter.

Nar patienten sjalv fragar

En vanlig och legitim klinisk situation ar att forskrivaren beskriver gapet, och patienten sjalv fragar
om det finns appar de kan anvdnda privat. Detta ar inte ett kryphal — det &r en distinktion som
foljer av MDR/HSL-logiken: vardens initiativ skapar vardens ansvar, patientens initiativ skapar inte
samma ansvar.

Nar patienten sjalv tar upp eventuella konsumentlosningar kan forskrivaren ge faktasvar utan att
overskrida sin yrkesmassiga roll. Detta motsvarar steg 1 i beslutstradet ("Patienten fragar oss om en
app") och leder till utfall 2 (Faktasvar).

Skillnaden ligger inte i vilken app det ar, utan i vem som &ger initiativet i vardmotet. Forskrivaren far
inte sjalv foresla appen som medicinsk eller kompensatorisk atgard, men kan arligt svara pa en
patientinitierad fraga om appens existens, dess egenskaper, dess konsumentprodukt-status och dess
avsaknad av medicinsk bedémning.
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13. Otillatna formuleringar

Foljande formuleringar — vanliga i dagens praxis — ar inte juridiskt eller patientsdakerhetsmassigt
forsvarbara. Att se dem uttalade svart pa vitt synliggor glidningen som varden annars sallan
reflekterar dver.

X "Det finns ett CE-mdrkt kommunikationshjdlpmedel, men du kan lika gdrna anvdnda den
hér konsumentappen.”

X "Den hdér appen dr ungefdr samma sak, fast enklare och billigare."
X "Vi férskriver inte ldngre den CE-mdrkta I6sningen, men tipsar om denna app."

X "Appen dr inte medicinteknik, men den kompenserar din hérselnedsdttning, talskada,
dévblindhet eller kognitiva funktionsnedsdttning."

Den fjarde formuleringens sarskilda betydelse

Den sista formuleringen — "Appen dr inte medicinteknik, men den kompenserar din
funktionsnedsattning" — ar logiskt sjalvmotsagande enligt MDR Artikel 2.1. Att kompensera
funktionsnedséattning ar ett medicinskt syfte. En produkt med detta syfte ska enligt MDR vara
medicinteknik.

Att hora denna formulering uttalad ar diagnostiskt: det visar att varden vet att den styr patienten
mot nagot medicintekniskt, men forsoker undvika det medicintekniska ansvaret genom att kalla det
nagot annat. Det &r just denna mandver hela detta verktyg ar konstruerat for att stoppa.
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Del IV — Rattslig fordjupning

14. MDR Artikel 5.5 — nar in-house ar tillampligt och nér det inte ar det

MDR Artikel 5.5 &r ett undantag som tillater halso- och sjukvardsinstitutioner att tillverka och
anvanda medicintekniska produkter utan att ga igenom ordinarie CE-markningsprocess. Undantaget
kallas ofta in-house eller egentillverkning. Genom hela utvecklingen av detta verktyg har in-house-
sparet behandlats som en "tredje legitim vag" framat nar CE-markt produkt saknas. Den tolkningen
ar inte korrekt och har korrigerats i v0.4.

Det avgoérande villkoret

MDR Artikel 5.5 géller uteslutande inom samma juridiska enhet — produkten far tillverkas
och anviandas inom halso- och sjukvardsinstitutionens egen verksamhet, men inte
distribueras till patienter fér anvandning i deras eget liv utanfor institutionens direkta
kontroll.

Detta ar ett strikt krav, inte en formalitet. Det foljer av artikelns ordalydelse och av MDR:s
grundlaggande logik: om en produkt cirkulerar utanfér en kontrollerad institutionell miljé ar den i
praktiken "placerad pa marknaden" eller "tagen i bruk" pa det satt som Art. 5.1 reglerar — och da
kravs CE-markning.

Vad detta betyder for vardens typiska anviandning av appar

For den typ av appar som denna verktyget primart handlar om — kommunikationshjalpmedel,
kognitiva stod, horselappar, AKK-16sningar — ar in-house-undantaget inte tillampligt. Skalet ar
enkelt:

e Patienten ska anvanda appen i sitt eget liv: i hemmet, i samtal med anhoriga, pa arbete, pa
resa, i sociala situationer.

e Detta ar hela podngen med ett kommunikationshjdlpmedel — det féljer med personen
genom vardagen, inte bara under vardkontakten.

e Anvandning utanfor vardens direkta verksamhet och utanfér samma juridiska enhet ar

normalt inte en hallbar grund foér Art. 5.5-tillampning, sarskilt vid ordinar forskrivning eller
utlamnande till patient for sjalvstandig vardagsanvandning.

Konsekvensen

For ordinar vardrekommendation, forskrivning eller utlamnande av produkter som patienten
ska anvanda sjalvstandigt utanfor vardgivarens egen verksamhet finns normalt ingen hallbar
vag via MDR Artikel 5.5. Varden bor darfor utga fran CE-markt medicinteknisk produkt for
avsett andamal. Om sadan produkt saknas ska fragan eskaleras regulatoriskt — inte l6sas
genom att en oreglerad konsumentapp presenteras som medicinsk eller kompensatorisk
ersattning.
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Vad in-house faktiskt fungerar for
Art. 5.5 har sin legitima tillampning pa produkter som verkligen anvands enbart inom institutionen:

e Specifik mjukvara som ett universitetssjukhus utvecklar for intern dosering pa en specifik
avdelning.

e Ettinternt journalsystemstillagg som anvands enbart av sjukhusets personal i sjukhusets
verksamhet.

e En modifiering av en CE-markt produkt som behovs for en mycket specifik patientgrupp i
institutionsmiljo.

e En egenutvecklad analysmodul som anvands av sjukhusets egen radiologavdelning pa
sjukhusets egna patienter.

Inget av detta motsvarar den situation dar en region vill "férskriva" Google Live Transcribe, en
konsumentapp for ADHD-st6d, eller annan konsumentapp till patienter som ska anvdanda dem i sitt
eget liv.

Specialanpassad produkt — en separat juridisk kategori

En vanlig invandning ar att varden historiskt tillverkar produkter som féljer med patienten hem —
ortopediska inlagg, individuellt anpassade proteser, individuellt formade tandskenor, hérselformar
— och att detta visar att Art. 5.5 har bredare rackvidd. Den invdndningen vilar pa en
kategorisammanblandning.

Dessa produkter ar inte in-house enligt Art. 5.5. De &r specialanpassade produkter (custom-made
devices) enligt MDR Art. 2(3) och Bilaga XIII. Det ar tva separata juridiska kategorier med olika villkor
och olika dokumentationskrav.

Specialanpassad produkt enligt MDR Art. 2(3) och Bilaga XIII
o Tillverkas enligt skriftlig anvisning fran behorig person.

e Avsedd for en specifik namngiven patient och bygger pa den patientens individuella
behov.

e Tillverkaren utfardar en deklaration enligt Bilaga XIlI.

e Fardistribueras till och anvdndas av den namngivna patienten i vardagen — det ar
hela poangen.

Konsumentappar som varden vill rekommendera passar varken specialanpassad-sparet eller in-
house-sparet:

e Specialanpassad: kraver individuell tillverkning enligt skriftlig anvisning fér en namngiven
patient. En standardapp fran Google eller annan stor tillverkare for en obegransad
anvandarbas ar inte specialanpassad.

e In-house: kraver tillverkning inom halso- och sjukvardsinstitution. Nar appen tillverkas av en
extern aktér som behaller kontroll 6ver utveckling, uppdateringar och datahantering, ar hela
in-house-grunden franvarande.
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For standardiserade konsumentappar som tillhandahalls av externa leverantérer till en obegransad
anvandarbas — Google Live Transcribe, ADHD-strukturappar fran konsumentmarknaden, och
liknande — framstar varken Art. 5.5 (in-house) eller Art. 2(3)/Bilaga XllI (specialanpassad) som en
hallbar grund for att legitimera distribution till patienter for medicinskt eller kompensatoriskt syfte.
Beddmningen maste dock alltid géras mot den konkreta produkten, aktorsrollen och det avsedda
andamalet — generaliseringar bortom denna specifika produkttyp bor undvikas.

Vad detta gor med MDR-gap-argumentationen

Korrigeringen skarper, inte forsvagar, kampanjens grundresonemang. Nar in-house-undantaget
forstas korrekt blir det tydligt att Art. 5.5 normalt inte ger stod for ordinar distribution, forskrivning
eller utlamnande av konsumentappar till patienter for sjalvstandig vardagsanvandning. Den
forestallning om en "tredje vag" mellan CE-markning och stopp som ibland aberopas vilar pa en
bredare tolkning av Art. 5.5 @n vad foérordningen och MDCG 2023-1 ger stod for.

| detta beslutsstod bor reaktionen pa ett MDR-gap (nar ingen CE-markt produkt finns for ett verkligt
patientbehov) vara regulatorisk eskalering — till Likemedelsverket, Socialstyrelsen och regionens
MTP-ansvarig — inte att varden fyller gapet genom att presentera en oreglerad konsumentapp som
medicinsk eller kompensatorisk ersattning.

Strategisk observation

Att svenska regioner i praktiken aldrig aberopar MDR Artikel 5.5 ar forstaeligt — den ar inte
tillamplig for deras typiska anvandningsfall. Men det betyder ocksa att regionerna inte har
nagon "ursakt" for att fylla MDR-gap med konsumentappar. Att da ga smygvagen ar inte att
aberopa ett undantag man kvalificerar for — det &r att ignorera att inget undantag finns.
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15. MDR Artikel 7 — vilseledande medicintekniska pastaenden

MDR Artikel 7 forbjuder vilseledande uppgifter om en medicinteknisk produkts avsedda andamal,
sdkerhet och prestanda. Det ar forbjudet att tillskriva produkten funktioner den inte har eller skapa
felaktigt intryck om behandling eller diagnos.

Tva tillampningssituationer

Mot tillverkaren:

Om en app marknadsfors med medicinska pastaenden (kompensation, behandling, "for dévblinda",
"for ADHD") utan att vara CE-markt for aktuellt avsett andamal — da ar produkten enligt MDR
Artikel 2.1 sannolikt medicinteknik, och fragan kan aktualisera MDR Artikel 7 (vilseledande
pastaende). Detta dr Likemedelsverkets ansvarsomrade och kan anmalas dit fér bedomning.

Mot distributérer och de som tillhandahaller produkter:

Artikel 7 riktar sig mot produktrelaterade pastaenden i méarkning, bruksanvisning, tillhandahallande,
ibruktagande och marknadsforing. For importorer och distributorer finns sarskilda skyldigheter enligt
MDR Artiklarna 13 och 14, med tolkningsstéd i MDCG 2021-27 (Q&A om Artiklarna 13 & 14). Vid
beddmning av om dessa skyldigheter aktualiseras for en specifik aktor kravs separat juridisk
beddmning av aktorens roll i distributionskedjan.

Mot vardens praxis:

MDR Artikel 7 reglerar formellt sett produktrelaterade aktérer. Den reglerar inte direkt vardens
uttalanden i vardmoten. Vardens priméra ansvar bor darfor i detta verktyg beskrivas genom HSL, PSL
och HSLF-FS 2021:52 — inte primart genom MDR Artikel 7. Om en vardgivare systematiskt
tillhandahaller eller tar i bruk en produkt med medicintekniskt syfte kan fragan om Artikel 7-
tilldmpning behova provas separat, men det dr en avancerad regulatorisk bedémning som kraver
sarskild utredning.

Praktisk skillnad

Det ar vanligt att forskrivare havdar att "vi rekommenderar inte appen, vi bara informerar".
Skillnaden mellan "information" och "rekommendation" ar inte alltid praktiskt avgérande i
vardmotet. Om informationen i sin kontext styr patienten mot appen som medicinskt
likvardigt alternativ kan det aktualisera vardgivarens ansvar enligt HSL, PSL och HSLF-FS
2021:52. Om samma typ av pastaende forekommer i produktrelaterad marknadsforing eller
tillhandahallande kan dven MDR Artikel 7 behova bedomas — men det ar tva separata
rattsliga spar som inte ska blandas ihop.
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16. MDR:s foretrade framfor svensk hjalpmedelsterminologi

Hela diskussionen om appar i varden hindras av att svensk hjdlpmedelsterminologi och MDR talar
forbi varandra. Detta kapitel klargor hur konflikten ska 16sas juridiskt.

Den rattsliga ordningen

MDR &r en EU-férordning som ar direkt tillamplig i Sverige och har foretrade vid konflikt inom sitt
tillampningsomrade. Det betyder:

e MDRArt. 2.1 ar den primara definitionen av medicinteknik. Svensk lag och svenska
myndighetsforeskrifter kan inte snava in eller utvidga den.

e Begrepp som "hjalpmedel", "konsumentprodukt", "vard och behandling" eller "dagligt liv" &r
svensk administrativ terminologi. De kan inte ersdtta MDR:s klassificering.

e Om svensk praxis pekar pa en annan klassificering an MDR har MDR féretrédde.

Den problematiska Socialstyrelsen-formuleringen

Socialstyrelsen anger att hjalpmedel for vard och behandling "har ett angivet medicinskt syfte och ar
alltid en medicinteknisk produkt"”. For hjalpmedel for dagligt liv beskriver Socialstyrelsen att
kategorin "kan vara bade medicintekniska produkter och konsumentprodukter".

Den senare formuleringen ar problematisk pa flera satt:

e Begreppet "konsumentprodukt" ar inte definierat — det kan betyda saljkanal (saljs till
konsument) eller regulatorisk status (utanfér MDR). Dessa tva betydelser blandas i
praktiken.

e Begreppet "kan" ar 6ppet for flera tolkningar — som undantagsformulering, som likvardig
kategorisering, eller som beskrivning av faktisk praxis.

e Distinktionen "vard och behandling" vs "dagligt liv" &r inte definierad. Ar ett
kommunikationshjalpmedel for en patient med dévblindhet vard/behandling eller dagligt
liv? Svaret paverkar regulatorisk klassificering — vilket inte ar forenligt med MDR:s logik.

MDR-logiken: avsett andamal, inte social kategori

MDR Art. 2.1 fragar inte om en produkt anvands "i varden" eller "i dagligt liv". Den fragar om
produkten enligt sitt avsedda andamal omfattar nagon av de medicinska syften som listas i artikeln.
For kompensation av funktionsnedsattning ar detta uttryckligen listat som medicinskt syfte.

Det betyder att en kommunikationsapp som kompenserar dévblindhet, en kognitiv stddsapp som
kompenserar ADHD, eller en horselapp som kompenserar horselnedsattning — har medicinskt syfte
enligt Art. 2.1, oavsett om den anvands pa sjukhuset eller hemma. Den sociala kategorin ar
irrelevant for MDR-beddmningen.

Strategisk implikation

Manga av Socialstyrelsens nuvarande formuleringar speglar pre-MDR-tankesatt dar
hjalpmedlets sociala kategori ansags avgorande for regulatorisk klassificering. Att

Lidol AB - v0.85 - Sida 28 av 39



Beslutsstod: Appar i varden — férdjupningsbilaga

Socialstyrelsen den 10 september 2025 arkiverade publikationen "Konsumentprodukter som
hjalpmedel" (artikelnummer 13350) efter papekande om att broschyren var inaktuell och
ofdrenlig med MDR visar att denna typ av dldre MDD-baserade vagledningar inte haller under
nuvarande regelverk.

Samma logik kan tillampas pa flera nuvarande svenska formuleringar. Nar en region aberopar
Socialstyrelsens skrivning om att hjalpmedel for dagligt liv "kan" vara konsumentprodukter,
maste den aberopelsen prévas mot MDR:s foretrdde — inte accepteras som sjalvstandig
juridisk grund.

Lidol AB - v0.85 - Sida 29 av 39




Beslutsstod: Appar i varden — férdjupningsbilaga

17. Diskriminerings- och rattighetsperspektivet

Hela MDR-fragan om appar i varden har en djupare dimension dn enbart produktreglering. Nar
patienter med funktionsnedsattning systematiskt hanvisas till oreglerade konsumentprodukter dar
andra patientgrupper erbjuds reglerade medicintekniska produkter eller behandlingar, uppstar
fragor om likvardig vard, patientsdkerhet och tillgdnglighet.

Tre rattsliga grunder

Hilso- och sjukvardslagen 3 kap. 1 §:

Varden ska ges pa lika villkor och med respekt foér alla manniskors lika varde. Nar en patientgrupp
systematiskt erbjuds oreglerade alternativ ar detta svart att férena med kravet pa lika villkor.

Diskrimineringslagen 1 kap. 4 § punkt 3:

Bristande tillganglighet definieras som att en person med funktionsnedsattning missgynnas genom
att skaliga tillganglighetsatgarder inte vidtagits for att personen ska komma i en jamférbar situation
med personer utan funktionsnedsattning. Att erbjuda oreglerad teknik istéllet for reglerad
medicinteknik kan utgdra en sadan brist.

FN:s konvention om rattigheter for personer med funktionsnedsattning (CRPD):

Artikel 25 om halsa: personer med funktionsnedsattning ska ha ratt till "the highest attainable
standard of health without discrimination on the basis of disability". Artikel 25(d) preciserar att
vardpersonal ska ge "care of the same quality to persons with disabilities as to others". Att
systematiskt erbjuda lagre regulatorisk skyddsniva for en specifik patientgrupp kan vara svart att
férena med konventionen.

Strategisk implikation

Fragan om appar i varden bor inte enbart drivas som en regulatorisk fraga (efterlevnad av
MDR). Diskriminerings- och rattighetsperspektivet ger den en politisk och rattslig kraft som
rena tekniska MDR-argument saknar. Det &r ocksa en argumentation som mainstream-media
och politiker omedelbart férstar — vilket MDR-tekniska argument inte gor.

Aktorer som kan agera utover Lakemedelsverket och IVO: DO
(Diskrimineringsombudsmannen), MR-institutet, patientorganisationer, JO.
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18. Konkurrens- och marknadseffekter

Nar en offentlig vardaktor presenterar en oreglerad konsumentapp som likvardig med en CE-markt
medicinteknisk produkt, riskerar varden att tranga ut reglerade produkter som burit kostnader for
CE-markning, riskhantering, klinisk utvardering och uppféljning.

Effekten ar dokumenterbar:

e CE-markta tillverkare bar kostnader fér bland annat kvalitetssystem, riskhantering, klinisk
utvardering, PMS/PMCEF, teknisk dokumentation, EUDAMED/UDI och, beroende pa
klassificering, anmalt organ.

e Konsumentapptillverkare (dven stora foretag) bar inga av dessa kostnader for sin produkt.

e Nar offentlig vard presenterar dessa som likvardiga skapas en marknad dér reglering blir
konkurrensnackdel.

e Langsiktig effekt: tillverkare av reglerad medicinteknik Iamnar marknaden eller avstar fran
att utveckla nya produkter (jfr Lumos Pointer/Switch-fallet).

Avgransning

Den exakta konkurrensrattsliga kvalificeringen av detta ar en separat bedémning som inte
gors i detta verktyg. Konkurrensverket beskriver att offentliga aktérer som ar aktiva pa en
marknad kan stora konkurrensen, men en regions forskrivnings- eller informationspraxis ar
inte alltid "saljverksamhet" i konkurrenslagens tekniska mening.

Det som daremot ar dokumenterbart ar marknadseffekten — att reglerade produkter trangs
undan av oreglerade jamforelser, oavsett om detta utgor formell konkurrensrattslig
Overtradelse eller inte.
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Del V — Bilagor och referenser

Bilaga A — Kontrollistor for MTP-ansvarig

A.1 Eskaleringsbedomning vid steg 3 ("oklart")

Nar en forskrivare flaggar en app som majligt fall for MTP-ansvarig, ga igenom féljande:

Vilket medicinskt syfte vill varden uppna? (Diagnos, behandling, lindring, monitorering,
kompensation av funktionsnedsattning?)

Har varden identifierat detta syfte i sin information eller forskrivningsmotivering?

Finns CE-markta produkter pa marknaden for detta syfte? (S6kning i EUDAMED, regionens
upphandlingsavtal, branschorganisationer.)

Om ja: vilka ar dessa produkter, och varfor har varden valt att inte hénvisa till dem?
Om nej: ar det ett dokumenterat MDR-gap eller har marknaden inte utretts?

Om varden vill anvdnda appen som medicinteknisk funktion: dr vardgivaren beredd att
hantera den enligt MDR Artikel 5.5?

A.2 Lokal inférandeprocess for CE-markt app

Innan en CE-markt app kan férskrivas eller rekommenderas i regionen behover foljande vara pa

plats:

Riskanalys (klinisk risk, IT-risk, integritetsrisk).

Informationssdkerhetsbedémning enligt regionens informationssakerhetspolicy.
Personuppgiftsbedémning (DSF/GDPR), inklusive eventuell DPIA.

Klinisk [amplighetsbedémning.

Tillgdnglighetskontroll (EN 301 549 dar tillampligt).

Anvandarinstruktion och utbildningsmaterial.

Supportavtal och versionshanteringsplan.

Sparbarhetsstruktur (vem fick produkten, nar, vilken version).
Journalféringsmall.

Incidentrapporteringsrutin.

Plan for PMCF/post-market clinical follow-up i samverkan med tillverkare.

A.3 Nar in-house enligt MDR Artikel 5.5 kan évervagas — och nar det inte kan det

In-house-undantaget enligt MDR Artikel 5.5 ar inte tillampligt for produkter som ska anvdandas av
patienter utanfor vardgivarens egen verksamhet. Innan in-house éverhuvudtaget 6vervags som
juridisk grund, sakerstall foljande:

Produkten ska tillverkas och anvandas inom samma juridiska enhet — inte distribueras till
patienter for bruk i deras egna liv.

Anvandningen ar begransad till institutionens egen verksamhet (inte hemma hos patient,
inte i samtal med anhdriga utanfor varden, inte pa arbete eller i privatliv).
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e Det handlar verkligen om en intern produkt — exempelvis intern mjukvara pa en specifik
avdelning, ett internt journalsystemstillagg, eller en modifiering av befintlig produkt for
intern anvandning.

Om nagot av dessa villkor inte ar uppfyllt — om produkten ska anvandas av patienter i deras vardag
— &r Art. 5.5 inte tillampligt och fragan blir istéllet: finns det en CE-markt produkt pa marknaden?
Om ja, anvand den. Om nej, eskalera som strukturellt MDR-gap.

Endast om alla villkoren ovan ar uppfyllda blir det aktuellt att ga vidare till de formella kraven for in-
house-tillverkning, vilka inkluderar QMS, riskhantering, klinisk utvardering, motivering varfor
likvardig produkt saknas, och deklaration enligt artikelns krav. Detta ar dock ovanligt och kraver
sannolikt juridisk granskning innan vardgivaren gar vidare.

Lidol AB - v0.85 - Sida 33 av 39



Beslutsstod: Appar i varden — férdjupningsbilaga

Bilaga B — Rattsliga referenser

EU-ratt

MDR (EU) 2017/745 — Forordning om medicintekniska produkter. Centrala artiklar for detta
verktyg: 2.1 (definition), 5.1 (utslappande pa marknaden), 5.5 (in-house), 7 (vilseledande
pastaenden).

MDCG-vagledningar — Sarskilt MDCG 2019-11 om kvalifikation och klassifikation av
medicinteknisk programvara. Anger att appar omfattas oavsett plattform.

FN:s konvention om rattigheter for personer med funktionsnedsattning (CRPD) — Sarskilt
Artikel 25 om hélsa ("highest attainable standard of health without discrimination on the
basis of disability") och Artikel 25(d) om "care of the same quality to persons with disabilities
as to others". Artikel 26 om habilitering och rehabilitering ar ocksa relevant.

Svensk ratt

Halso- och sjukvardslagen (2017:30) — Sarskilt 3 kap. 1 § (lika villkor, alla manniskors lika
varde), 5 kap. 1 § (god vard), 5 kap. 2 § (utrustning som behovs for god vard).

Patientsdkerhetslagen (2010:659) — Sarskilt 6 kap. 1 § (vetenskap och beprovad erfarenhet,
sakkunnig och omsorgsfull vard).

Patientlagen (2014:821) — Sarskilt 3 kap. 1 § (patientens ratt till information om bland
annat hjalpmedel for personer med funktionsnedsattning), 7 kap. 1 § (val mellan
behandlingsalternativ som star i 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet) och 7 kap. 2 § (val mellan tillgangliga hjalpmedel).

Diskrimineringslagen (2008:567) — Sarskilt 1 kap. 4 § punkt 3 om bristande tillganglighet.

HSLF-FS 2021:52 — Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska
produkter i hilso- och sjukvarden (&ndrad genom HSLF-FS 2022:28).

Lag (2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter — Implementerar MDR i svensk ratt.

Tillsynsmyndigheter

Lakemedelsverket — Tillsyn 6ver medicintekniska produkter inkl. mjukvara. Anmalningsvag
for MDR Art. 7-fragor.

IVO — Tillsyn 6ver hélso- och sjukvard. Anmalningsvag for HSL/PSL-fragor.
Socialstyrelsen — Foreskrifter och nationell vagledning.

Diskrimineringsombudsmannen (DO) — Tillsyn enligt diskrimineringslagen.
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Bilaga C — Versionshistorik

Detta verktyg har utvecklats genom iterativ Al-assisterad granskning dar flera olika modeller och
manskliga granskare bidragit med olika perspektiv. Versionshistoriken speglar de centrala juridiska
och pedagogiska justeringarna.

v0.1 (initial skiss)

Tre noder, fyra utfall.
For kategoriskt mot konsumentprodukter ("far ej forskriva som hjalpmedel").
For tvarsaker formulering om MDR Art. 5.1-6vertradelse.

Saknade rattighets- och likvardighetsperspektiv.

v0.2 (efter juridisk granskning)

v0.3

Steg 1 om situation (patientfraga / klinisk handling / allman upplysning) infort.

Steg 3 omformulerat: fran "ar denna app CE-markt?" till "finns CE-mérkt produkt for detta
syfte pa marknaden?"

MDR Art. 5.1-formuleringar mjukade upp.
In-house/egentillverkning som tredje legitim vag infort.

Permanent referensruta med fyra otillatna formuleringar.

Tankeexperiment-ruta 6verst som 6ppning.

Patient-valfrihet-ruta for att férebygga vanligaste invandningen.

Skarpt CE-stopp-utfall med visuell "varden kan saga / inte ska sdga"-kontrast.
Rattighets- och likabehandlingsperspektiv som separat sektion.

Konkurrensargumentet formulerat som "marknadseffekt" istallet for rattslig slutsats.

v0.4 — korrigering av MDR Art. 5.5-tolkningen

Korrigerat tolkning av MDR Artikel 5.5: in-house-undantaget galler uteslutande inom samma
juridiska enhet och ar inte tillampligt for produkter som ska anvdandas av patienter utanfor
vardens verksamhet.

Tagit bort "in-house"-utfallet (gult) som tidigare presenterades som "tredje legitim vag".
Forenklat utfallsstrukturen fran sju till sex utfall.

Lagt till disclaimer om att rattsliga referenser ar prelimindra och inte kallverifierade.
Skrivit om Kapitel om Art. 5.5 helt med korrekt tolkning.

Skrivit om Bilaga A.3 om in-house-bedémning.

v0.5 — verifierade rattsliga referenser och MDR-foretrade
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Verifierat alla centrala rattsliga referenser mot officiella kallor (EUR-Lex, riksdagen.se,
OHCHR, MDCG-vagledningar).

e Korrigerat HSL-referens fran 2 kap. 1 § till 3 kap. 1 § (lika villkor) + 5 kap. 1-2 §§ (god vard
och utrustning).

e Korrigerat Patientlagen-referens fran 3 kap. 1-2 §§ till 7 kap. 1-2 §§ (val mellan
behandlingsalternativ och hjdlpmedel).

e Preciserat PSL till 6 kap. 1 § och Diskrimineringslagen till 1 kap. 4 § punkt 3.

Lagt till nytt Kapitel 1: Rattslig utgangspunkt — MDR har foretrade.

Lagt till nytt Kapitel 5: Tillverkarens intended purpose vs vardens anvandning (skarp juridisk
distinktion).

Lagt till nytt Kapitel 16: MDR:s féretrdade framfor svensk hjalpmedelsterminologi.

Mjukat tvarsdkra formuleringar: "Art. 7 ar 6vertradd" = "kan aktualisera fraga enligt MDR
Art. 7".

Anmalt organ-referens nyanserad for klass I-produkter.

e Tagit kritisk distans till Socialstyrelsens "hjalpmedel for dagligt liv kan vara
konsumentprodukt"-formulering.

Lagt till CRPD Art. 25(d) om "care of the same quality" och Artikel 26 om habilitering.

v0.6 — tredje juridiska granskningsrundan

Synkat HTML-snabbkort och férdjupningsbilaga (intern motsagelse om Art. 5.5 atgardad).

Mjukat Art. 5.5-rutan i HTML fran "per definition utanfor" och "tva legitima vagar" till
nyanserad formulering om ordinar forskrivning.

Rattat "sju utfall" - "sex utfall" i kapitel 6.

Flyttat in-house ut ur grundregeln i kapitel 2 — hanvisar nu enbart till kapitel 14 for
fordjupning.

e Preciserat MDR-foretrade till "direkt tillamplig och foretrade vid konflikt inom sitt
tillimpningsomrade" (kapitel 1, 16 och HTML).

Lagt tillbaka Patientlagen 3 kap. 1 § (information om hjalpmedel) i referenslistan tillsammans
med 7 kap. 1-2 §§.

Forsiktigare formulering om MDCG 2021-27 — hanvisar till MDR Art. 13—-14 fér
importorer/distributdrer, inte direkt till vardgivare.

Vardens primara ansvar i Art. 7-kapitlet beskrivs nu via HSL/PSL/HSLF-FS, inte via MDR Art. 7.

Mjukat "endast tva legitima vagar" och "inte ens teoretiskt" i kapitel 14 till mer juridiskt
robusta formuleringar.

e Preciserat "inget kan-utrymme"-formuleringen till att tydligt utga fran avsett andamal enligt
Art. 2(12).

Socialstyrelsen 2013-handboken refereras med kallanvisning for verifiering innan extern
publicering.

v0.7 — fjarde juridiska granskningsrundan
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e Disclaimer/footer harmoniserad — formuleringen "verifierade referenser" ersatt med
"centrala referenser identifierade, men tolkningar och tillampning bér kontrolleras fére
formell anvandning".

e Kapitel 14 slutmening om MDR-gap nyanserad: "den enda legitima reaktionen" - "i detta
beslutsstod bor reaktionen vara”.

e Socialstyrelsen 2013-handboken nu kallsatt med faktisk referens (Socialstyrelsen,
dnr/avsandare och datum fér arkivering).

e Begreppet "stopp" definieras explicit forsta gangen det anvands i bilagan — galler vardens
atgéarder, inte patientens privata anvandning.

e Konsistens-patch: bilagans disclaimer harmoniserad med HTML-disclaimer (samma
formulering om centrala referenser identifierade och kontrollerade).

e Konsistens-patch: HTML-resultatkortet "ingen CE-markt produkt” mjukat fran "Art. 5.5 inte
tillamplig" till "normalt inte en hallbar grund for ordinar forskrivning eller utlamnande”.

v0.8 — funktionellt stresstest och precisering

e Reaktion pa funktionellt stresstest (Gemini): tre patientscenarier kordes genom
beslutstradet, vilket avslojade pedagogisk lucka kring vad som hander efter rott stopp.

e Lagt till sektion i kapitel 12 om dubbelriktad eskalering — uppat (strukturellt) och nedat
(patientkommunikation). Stopp ar inte slutpunkten.

e Lagt till exempel pa patientkommunikation bade i HTML-snabbkort och i bilagans kapitel 12,
sa forskrivaren har konkret sprak for stopp-situationen.

e Lagt till sektion i kapitel 12 om "N&r patienten sjalv fragar" — distinktionen mellan vardens
initiativ och patientens initiativ ar en legitim och viktig nyans, inte ett kryphal.

e Reaktion pa djavulens-advokat-granskning (Gemini): preciserat MDCG 2019-11-tolkningen i
kapitel 8 sa att verktyget inte Overklassificerar all kompensation av funktionsnedséattning
som medicinteknik.

e Lagt till sektion i kapitel 8 som klargor att tillverkarens uttalade avsedda andamal (Art. 2(12))
avgor MDR-status, och att verktyget fokuserar pa vardens egen anvandning och ansprak —
inte pa att faststalla MDR-klassificering for specifika appar.

e Lagt till sektion i kapitel 14 om specialanpassad produkt (MDR Art. 2(3)/Bilaga Xlll) som
separat juridisk kategori — adresserar ortopediska inldagg/proteser-paralleller och forklarar
varfor de inte ar ett bevis pa bredare Art. 5.5-rackvidd.

e Lagt till skarp scope-avgransning efter kapitel 5 om vad verktyget inte géller (allménna
egenvardsrad, patientens privata anvandning, generella valbefinnande-appar, MDR-
klassificeringsbeddmningar) och vad det specifikt galler (varden initierar for medicinsk
indikation dar reglerade alternativ finns).

e Lagt till sektion om isolerad rekommendation vs systematisk vardpraxis — den senare
aktualiserar HSLF-FS 2021:52 direkt eftersom vardgivarens egna rutiner ar inblandade.
Konkreta indikatorer pa systematisk praxis listas (appar i patientmaterial, formell
personalutbildning, vardprogram som inkluderar konsumentappar som standard).

v0.85 (nuvarande) — sprakliga justeringar efter femte granskningsrundan

e Mijukat formuleringen i kapitel 4 fran "HSL/PSL forbjuder att rekommendera oreglerade
produkter" till "kan vara svart att forena med kraven pa god vard och vetenskap och
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beprovad erfarenhet, beroende pa omstandigheterna". HSL och PSL innehaller inte
uttryckliga forbud — de stéller krav.

* Separerat HSL/PSL-spdret fran MDR Art. 7-sparet i kapitel 15. "Information vs
rekommendation"-distinktionen aktualiserar primart HSL/PSL/HSLF-FS — Art. 7 &r ett
separat rattsligt spar fér produktrelaterade aktérer.

e Kvalificerat slutsatsen om Art. 5.5 och Art. 2(3)/Bilaga Xl i kapitel 14: "For standardiserade
konsumentappar... framstar varken... som hallbar grund" istallet for absolut formulering.
Bedomningen knyts till produktens karaktar.

e Lagt till explicit kdllanvisning fér Socialstyrelsen-exemplet i kapitel 1: "e-postvaxling med
Socialstyrelsen 2025-09-09 och 2025-09-10 — bor bildggas vid extern anvandning".

Iterationsmetod
Verktyget ar resultatet av flera Al-assisterade iterationer dar olika modeller spelat olika roller:

¢ Claude (Anthropic) — iterativ medskrivare och konkret produktion (HTML, struktur,
formuleringar). Tenderar att ga for langt i en riktning och behover korrigeras.

e ChatGPT (OpenAl) — juridisk granskare. Fangar formuleringar som glider, identifierar var
argument dras for langt, balanserar med juridisk precision.

e Gemini (Google) — sammanstéllare och formgivare. Validerar struktur och formaterar for
distribution, men ifragasatter inte i samma grad.

e Mansklig granskning — séatter strategisk riktning, identifierar manipulationer som
modellerna missar ("varfor ar detta OK fér dévblinda men inte for cancerpatienter?"), och
fangar var alla Al-system glider at samma hall.
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Slut pad férdjupningsbilaga.

Lidol AB
CE-markt medicinteknik och regulatorisk radgivning

alternativtelefoni.se - lidol.se
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