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Kann halsoteknologin —
ibruktagande kraver tillsyn

Halsoteknologin producerar 1osningar som anviands i forebyggandet av sjukdomar
och deras behandling. De anvands av patienterna sjalva eller av den halso- och
sjukvardspersonal som vardar dem. Produkterna och tjansterna maste vara sakra for
patienter och ovriga anvandare av apparater eller tillampningar.

hélso- och sjukvard utan att nimna

héalsoteknologin. Halsoteknologin
ar en av de snabbast vixande export-
branscherna inom hogteknologi i Fin-
land. Under tjugo ar har branschens
overskott i Finland varit ndrmare 11
miljarder euro, det &r alltsa fraga om
ett betydande fenomen for hela det
finlandska samhallet.

Idag kan man inte ldngre tala om

- Liksom lakemedlen maste ocksa
hélsoteknikprodukterna fungera
Kkliniskt. Ddrmed striacker sig ocksa
regleringen till de hdlsotekniska pro-
dukterna. Myndigheterna 6vervakar
att halsotekniska produkter uppfyller
de krav som stallts pa dem, beréttar
Saara Hassinen, vd for Terveystekno-

logia ry.

Det finns ingen officiell definition pa
halsoteknik. I diskussioner blandar
man ofta mellan hilso- och valfards-
teknik.

— Vilfardsteknikprodukterna ar 10s-
ningar som i huvudsak riktar sig till
konsumenterna, exempelvis armband
som mater aktivitet eller olika slags
tillampningar, appar. Hilsoteknik siljs
i sin tur till serviceproducenterna in-
om social- och hélsovarden.
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En hélsoteknisk produkt ska forses
med CE-markning nér den sléapps ut
pa marknaden. Med CE-méarkningen
bekriftar tillverkaren att produkten
uppfyller de vasentliga kraven. Det

dr anmérkningsvért att man inte far
anvinda CE-markning inom vélfards-
tekniken. Anvandningsdndamalet bes-
tdmmer vilkendera kategorin produk-
ten hor till.

- Det finns visserligen mycket pro-
dukter i grinsomradet som kan hora
till bada kategorierna. Om ett foretag
exempelvis sdljer en digital tjanst till
en radgivning ar det fraga om halsova-
rd, och da beh6vs CE-mérkningen. Om
foretaget beslutar att rikta sin produkt
direkt till gravida kvinnor hor produk-
ten till vilfardsteknikens omrade.

Saken kan ocksa uppfattas enligt om
produkten eller tillampningen hjdlper
halsovardspersonalen i beslutsfattan-
det.

— Om exempelvis en patient som li-
der av cancer anvander ett system
som stoder patientens lakemedelsbe-
handling ar det fraga om halsoteknik,
eftersom tillimpningen hjilper hal-
so- och sjukvardspersonalen i bes-
lutsfattandet. Men om cancerpatien-

ten anvinder en apparat som mater
patientens aktivitet ar det fraga om
en vélfardsapparat. Apparaten fram-
jar en halsosam livsstil, men ger inte
nagon egentlig extra information for
behandlingen av sjukdomen.

I princip bor alla hdlsotekniska pro-
dukter alltsa ha ett CE-marke. Sa ar
det emellertid inte i verkligheten, for
utslapp pa marknaden kréaver inte
forsdljningstillstand, utan tillverka-
ren ansvarar for att produkten foljer
kraven.

— Alla datasystem inom hélso- och
sjukvarden har exempelvis inte for
ndrvarande nagot CE-marke, delvis
pa grund av okunskap. Man bor ob-
servera att myndigheterna 6vervakar
enbart de produkter och system som
ar registrerade under CE-markningen.

Pa andra sidan klassificeras ocksa
hélsotekniken enligt riskerna, och av
produkter av tredje klass kravs tills-
tand av den angivna inrdttningen for
forsdljning. Hassinen understryker att
vi 4nda maste hoja kinnedomen om
bestimmelserna inom branschen.

- Okad kannedom ar viktig for att ock-
sa de som dnnu inte 4r medvetna om



att de omfattas av bestimmelserna
ska beakta saken.

Finland &r referensland inom
branschen

Forra aret utgjorde produktexporten
ca 80 procent, dvs. ca 2,2 miljarder, av
omsédttningen i branschen. Inom bran-
schen ar Finland kidnt som ett sa kallat
referensland.

— Hir testar vi produkterna sa att de
lattare kan exporteras. Med tanke pa
exporten ar det viktigt att de finldnd-
ska foretagen kan testa produkter i
hemlandet och pa sa vis fa viktiga
forsdljningsargument for sina pro-
dukter.

En viktig samarbetspartner for fore-
tagen har exempelvis varit HUS.

— Foretagen uppskattar att de har
konkret samarbete med den ritta kli-
niken. De kan testa sina produkter
och ser ocksa behoven i det praktiska
arbetet.

Nar finlandska foretag séljs utomlands
anser Hassinen att vi i Finland maste
satsa pa att foretagen dnda stannar i
Finland.

— Idén med referensland maste ut-
vecklas vidare sa att vi kan fa alltmer
overskott fran exporten till Finland.
Med de hir inkomsterna kan vi exem-
pelvis tacka social- och hilsovardsut-
gifterna samtidigt som tekniken i sig
medfor sparade kostnader inom
social- och hélsovarden.

Testverksamheten (test bed) exem-
pelvis pa sjukhusen bidrar till att ge
referenser.

— Test bed fungerar ocksa som port till
en gemensam utveckling, dvs. kliniker,
forskare och foretag verkar tillsam-
mans for att utveckla nya produkter.

Den offentliga marknaden utvecklar
ocksa referensverksamheten. Hassinen
hoppas ocksa att social- och hdlsova-
rdsmarknaden i framtiden underlattar
de sma foretagens mojligheter att fa
sina l6sningar séalda.

— Det dr i landskapens intresse att
producera allt battre tjanster. Med

social- och hélsovardsreformen skulle
landskapen allt mer kunna stoda de
sma foretagens utvecklingsarbete. Ha-
rigenom kan vi fa battre vard och till
och med spara kostnader for landska-
pen, vilket ocksa kan underlétta fore-
tagens lansering utomlands.

Kostnadseffektiviteten hos
héalsotekniska produkter

Kostnadseffektivitet &r ett centralt kri-
terium nér upphandlingar gors inom
den offentliga hélso- och sjukvarden.
I samband med kostnadsbesparingar
ndr det géller tekniken talar man ofta
om nér den innebar en kostnad och
ndr en besparing. Hassinen sitter med
i gruppen for kvalitetsindikatorer vid
Institutet for hélsa och vilfird. Ett av
gruppens syften ar att fa riksomfat-
tande kvalitetsindikatorer inom bran-
schen, sa att en sadan jamforelse ska
kunna goras.

- For ndrvarande skapar varje organi-
sation sina egna mitare, och de &r inte
sinsemellan jamf6rbara.

— Vi har numera ocksa en riktigt bra
upphandlingslag, som ger mojlighet
att se pa upphandlingarna fran manga
olika synvinklar, ocksa fran en inno-
vativ sadan. Anda tittar man i kom-
munerna bara pé inkopspriset, och
upphandlingsprocesserna stoder inte
en bedomning av produktens livscy-
kel. Det hér tar sig uttryck bland annat
i att man koper datasystem, men inte
uppdatering for programmen. I up-
phandlingarna vill man dessutom ha
gamla referenser, trots att tekniken
utvecklas sa snabbt att gamla referen-
ser inte egentligen har nagot virde. Pa
det hér sittet stoder upphandlingen
inte ibruktagande av kostnadseffekti-
va losningar.

Ocksa i halsotekniken ska man tdanka
pa kostnadseffektivitet i bred skala.

— Vi behover en mer holistisk analys
av hélso- och sjukvardsupphandlingar.
Utover inkopspriset for en dyr produkt
eller preparat maste man ocksa riakna
ut kostnaderna for samhéllet om en
patient pa grund av bristande vard
exempelvis blir arbetsoformogen. Var
och en raknar @nda sina egna pengar:
det syns inte i sjukhusets budget om
patienten blir arbetsformogen.

— Amerikanska foretag rdknar alltid ut
hur mycket kostnader man sparar med
hjélp av en produkt, &ven om CE-maér-
ket inte kréaver det. Nog kan vara fin-

landska foretag ocksa gora mer dn vad
forordningen kréaver for CE-méarkning.

Trender inom halsotekniken

Nar tekniken utvecklas vicks en radsla
for att arbetsplatserna forsvinner.

— I framtiden gar sa manga anstallda
inom hélso- och sjukvarden i pension
att alla som examineras for branschen
inte kan fylla det hédr underskottet.

Vi maste 6verfora alla trakiga jobb pa
maskinerna s att mdnniskorna kan
skota de uppgifter som kraver kom-
munikation. Det ridcker inte att de nu-
varande systemen gors elektroniska,
utan det kravs att hela tjanster

kan digitaliseras pa helt nya sétt.

Vad kan vi da vinta oss i framtiden?
Med en 3D-utskrivare kan man re-
dan idag skriva ut tinder och delar av
ansiktet. Al spelifiering och virtuell
verklighet dr trender i dagens hélso-
teknik. IoT, foremalens internet, ar
dnnu i antagande inom manga bran-
scher, men inom halsotekniken ar det
redan vardag.

- I Finland &r alla produkter for hilso-
och sjukvard redan pa internet eller
kommunicerar sinsemellan.

Nar en uppgift gar till internet maste
man se till cybersdakerheten. Av Fin-
lands export gar 40 procent till USA.
Dér har cybersédkerheten lyfts upp till
nagot verkligt viktigt.

- Man kan inte ens komma ut pa
marknaden i USA om den har saken
inte har beaktats noggrant.

Hassinen efterlyser att ocksa Finland
bor ta bittre hand om cybersidkerheten.

Apparat, tjanst eller lakemedel?

Man kan ocksa se det som en trend att
manga hilsoteknikforetag kallar sig
serviceforetag i stallet for forsadljare av
produkter. Exempelvis dger eller un-
derhaller inte ett sjukhus sjdlv en
enda sjukhussédng, utan ett utomsta-
ende foretag ser till att det alltid finns
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VAD INNEBAR HALSOTEKNIK | PRAKTIKEN?

Medicinska apparater och halsovardsanordningar:
exempelvis apparater fér monitorering, rontgenapparater,
bilddiagnostik, pulsmatare, operationsbord, séangar.

Diagnostik: som gors pa laboratorium eller nara patienten
(patienten mater exempelvis sjalv sitt blodsocker)

Dessutom bland annat luftrenare, hygieniska klader,
Al, programvara, robotik (t.ex. operationssalsrobotar,

robotar som doserar lakemedel)
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- Foretagen berittar inte att de siljer
teknik, utan 16sningar. De har forstatt
att det ar lattare att sdlja och exporte-
ra stora losningar dn enskilda sma.

Griansen mellan om det géller en ap-
parat, en medicinsk anordning eller
en medicin &r harfin.

- Vi har redan som likemedel exem-
pelvis hormonspiralen, astmainhala-
torn och insulinpennan. I framtiden
far vi allt mer av motsvarande och i
ytterligare utvecklad form. Nu ar
exempelvis en sviljbar nanorobot
som innehaller 1akemedel under ut-
veckling. Roboten styrs i kroppen till
den plats ddar man vill administrera
lakemedlet och den administrerar
lakemedlet pa onskat sitt.

Det hér stdller utmaningar for myn-
digheten nér det giller regleringen:

var gar gransen for nar det dr fraga om
en medicinsk anordning, ett lakeme-
del eller en apparat.

- Gréanserna maste dras fran fall till
fall, for det ar omojligt att gora en far-
dig forteckning. Utvecklingstakten &r
s& snabb, konstaterar Hassinen.

I framtiden blir gransdragningen allt
besvirligare, ndr man med teknik kan
behandla pa samma sétt som med
lakemedel.

- Liakemedlen och apparaterna ndrmar
sig varandra ur vard- och behandlin-
gssynvinkel. Det dr exempelvis mojligt
att med hjarnsimuleringsapparater
ocksa behandla smarta.

Vi maste borja 6vervaga hur behand-
lingarna ska kostnadsjimforas eller
hur vi ska I6sa det att den ena behover

CE-MARKNING

bevisas.

Kalla: Valvira

| Finland far man endast sldppa ut pa marknaden och ta i bruk pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvard som uppfyller
kraven. Innan en produkt slapps ut pa marknaden maste

dess sakerhet, lamplighet for andamalet och prestanda

Kravenligheten anges med CE-markning. Med
CE-mérkningen bekraftar tillverkaren att produk-
ten uppfyller de vasentliga kraven. Produkterna ska
ocksa anmalas till myndighetens produktregister.
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forsaljningstillstand genom en tung
administrativ process och den andra
endast behover en CE-mérkning.

Fran behandling till forebyggande

Med tanke pa hélso- och sjukvarden ar
det intressant att tekniken haller pa att
vanda upp och ned pa tiankeséttet kring
behandlingen av sjukdomar: vi Gvergar
fran behandling till férebyggande.

— Tekniken blir allt mindre och tradlos-
heten okar.

Hassinen betonar att man i den nuva-
rande diskussionen om vardreformen
glommer bort varfor man i tiden gick in
for den: pengarna och vardpersonalens
hénder haller pa att ta slut.

— For att vi ska fa systemet att fungera
behover vi hjdlp av ny teknologi. Ly-
ckligtvis utvecklas behandlingarna och
diagnostiken och exempelvis halsotek-
nologin producerar mycket tidig diag-
nostik och screeningar, vilket leder till
att riskpatienter kan behandlas i forvag.

Utover forebyggandet okar ocksa
egenvarden.

— Manga sjukdomar som dnnu idag
behandlas med hjilp av sjukskotare
och ldkare kommer att behandlas av
patienterna sjélva. Det dr klart att man
kommunicerar om behandlingen med
vardpersonalen, men huvudansvaret
overfors till patienten. Hassinen hop-
pas att man ska ta in en tillvaxtstrategi
for halsobranschen i nédsta regerings-
program.

— Det har stoder tillvaxten inom bran-
schen till patientens bdsta. ®
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