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Forord

Denne masteroppgaven markerer avslutningen pa masterstudiet i Entreprengrskap og
Innovasjon ved Handelshgyskolen pa Norges Miljg- og Biovitenskapelige Universitet
(NMBU). Tiden var pa NMBU har veert leererik og givende, til tross for Covid-19 pandemien
som har pavirket studietiden i stor grad. Istedenfor utveksling til Texas, har vi begge hatt
hvert vart interessante internship her i Norge. Tiden pA NMBU har gitt oss kompetanse,

verktgy og praktiske erfaringer som vi mener vil komme godt med i arbeidslivet.

Begge forfatterne av denne avhandlingen er sykepleiere, og har klare mal om a bygge bro
mellom den kliniske erfaringen og den nyervervede kompetansen innenfor innovasjon og
forretningsutvikling. Det er mye diskusjon og initiativer rundt offentlig-privat samarbeid i
helsevesenet, og hvorvidt dette kan veere med pa a lgse fremtidens utfordringer. Det var
derfor gnskelig a undersgke dette fenomenet nermere, og fa kunnskap rundt hvordan et slikt

samarbeid kan optimaliseres.

Vi har fatt muligheten til & delta i prosjektet Tryggere helseapper, hvor malet har veert &
utvikle et evalueringsrammeverk som er tilpasset leverandgrenes behov. Dette prosjektet har
gitt oss verdifull innsikt og kunnskap, som har vert avgjgrende for a skrive denne oppgaven.
Vi gnsker & derfor & rette en stor takk til prosjektgruppen i Tryggere helseapper, som har
inkludert oss i hele prosessen, stgttet oss og veert viktige sparringspartnere underveis. | tillegg
gnsker vi a takke alle 14 informanter, som har satt av dyrebar tid og delt erfaringer med oss.

Tusen takk til familie og venner, for stgtte og motivasjon under denne perioden. Takk til
forelesere ved masterprogrammet for godt faglig utbytte og oppfalging, spesielt takk til Elin
Kubbergd og Nils Sanne. Sist, men ikke minst, en stor takk til var veileder Matthew Patrick
James Lynch. Ditt personlige og faglige engasjement, sammen med din positive innstilling

har veert en viktig driv for oss i denne perioden.

As, 16. Mai 2022

Lars Haakon Hafsal & Synngve Bjerknes Rgyne



Sammendrag

Bakgrunn: Helse- og omsorgstjenesten star overfor mange utfordringer i tiden som kommer,
og innfering av digital teknologi anses som en viktig forutsetning for a imgtekomme disse.
Bruken av helseapper er gkende blant befolkningen, og dette har vart et uregulert landskap
med stor risiko for bade innbyggere og myndigheter. Gjennom prosjektet “Tryggere
helseapper”, skal myndighetene i samarbeid med fem helseapp-leverandgrer utvikle et
evalueringsrammeverk, som bade sikrer innbyggere trygge og effektive apper, og samtidig

tilrettelegge for god naeringsutvikling og skape et hjemmemarked for helseapp-leverandgrer.

Hensikt: Formalet med denne studien er & undersgke hvordan et offentlig-privat samarbeid
kan bidra til verdiskapning i helsesektoren, og hvorvidt de regulatoriske kravene setter
faringer for innovasjonskraften hos helseapp-leverandarer. Falgelig vil vi besvare
problemstillingen: «Hvordan har norske helsemyndigheter i samarbeid med private aktarer
fremmet innovasjon og implementering av helseapper i helsesektoren, og hvilke innvirkninger

har regulatoriske fgringer hatt for prosessen?»

Metode: Dette er en kvalitativ studie, der vi ved bruk av eksplorerende design har
fremskaffet empiri gjennom en fenomenologisk tilnerming. Metodetriangulering gjennom
deltagende observasjon og individuelle semistrukturerte intervju legger grunnlaget for
datainnsamlingen. Totalt 14 individuelle dybdeintervju er gjennomfart med helseapp-
leverandgrer, helsemyndigheter og en helseklynge, hvilket legger grunnlaget for oppgavens

besvarelse.

Funn og implikasjoner: Studien avdekker at helseapp-leverandgrer opplever stor usikkerhet
knyttet til kommersialisering og etterlevelse av de regulatoriske kravene. Tryggere helseapper
og evalueringsrammeverket er med pa a gke forutsigbarheten og markedspotensialet for
leverandgrene. @kt samhandling mellom aktgrene i sektoren, anerkjennelse av
leverandgrenes finansielle situasjon, etablering av en rad- og veiledningstjeneste og gkt fokus

pa interoperabilitet er likevel forbedringsomrader studiens funn kaster lys over.



Abstract

Background: The health sector faces many future challenges, and the introduction of digital
technology is considered an important prerequisite for meeting these. The use of health apps
is increasing among the population, and this has been an unregulated area with great risk for
both consumers and health authorities. Through the project Tryggere helseapper (Safer health
apps), the health authorities have collaborated with five health app providers to develop an
evaluation framework, which ensures secure and efficient apps. Furthermore, it will facilitate

good business development and create a domestic market for health app providers.

Purpose:The purpose of this study is to investigate how public-private collaborations can
contribute to value creation in the health sector, and whether the regulatory requirements
influence the process of innovation for health app providers. Consequently, we will answer
the question: “How have the health authorities, in collaboration with providers, promoted
innovation and implementation of health apps in the health sector, and what impact do

regulatory guidelines have on this process?”

Method: A qualitative design was used, where 14 in-depth interviews were collected. With
an exploratory research design and through a phenomenological approach, empirical data
were obtained. The data was collected through participatory observation and individual semi-
structured interviews with informants from the health authorities, health app providers and a

health innovation cluster.

Findings and implications: The study reveals that health providers experience considerable
uncertainty related to commercialisation and compliance with the regulatory requirements.
Tryggere helseapper and the evaluation framework increased predictability and market
potential for providers. However, some areas of improvement are improved collaboration
between organizations in the sector, recognition of the providers financial situation,

establishment of an advisory and guidance service and increased focus on interoperability.



Innholdsfortegnelse

0] 0] o TSP P PP TP PTPTPPRORPIN i
ST 10 g T=T oo | Vo TSSOSO ii
AADSTFACT. ...t R n e iii
I LY 0T 0] S o] o USSP 1
1.0 BAKGIUNN. . bbb et bbbt h b et n e s 1
Y o (177 T [ SR RS 2
1.3 FOrMAIEt ME OPPGAVEN. .....cvviirireeeeiiieeieteiss ettt sas ettt sttt s st s s st snas 2
1.4 ReleVans 00 DIOIAQ......ccoiiiiiie ittt e be et sa e e s besre e besreeneene e 2
1.5 Prosjektet Tryggere NEISEAPPET ........ccvii it 4
1.6 ProbIemStHTING. .....ccoiiieiiiei bbb 6
1.7 BegrepPSaVKIAIING........ccoiiieie ettt be et e e et s e e e e sr et e beentesreere e e enreas 6
1.8 OpPhYGGING AV OPPGAVEN. .....c.viieiieiietistiiee ettt sttt ettt nb b b e ene e 7

2 =10 T OSSP TTOTTTETOST TSP U PSP PO PP UP P PR PPRPPRO 8
2.1 Oppbygging av tEOMTKAPITIEL. ........ccv i 8
2.2 Arbeide sammen MOt fEIES MAL.........ccoieurirriieeee e 8
2.2.1 Innovasjon i offentlig 0g Privat SEKION ..........ccuierirerieieicee e s 8
2.2.2 Barrierer fOr INNOVASJON .........ccviiiiieieieie e e ettt s re s te et s be et et sre e e beaneesreenes 9
2.2.3 SamarbeidsdreVet INNOVASJON ........cceviiriiiiinie et 11

2.3 Etterlevelse av ytre rammebetingelser og pafglgende implikasjoner..............ccccevvevceieeiinnene, 14
2.3.1 Usikkerhet og risiko hos helseapp 16Verand@rer ...........ccoooveviiieieneneieieeeesese e 14
2.3.2 Regulatoriske krav og formelle Standarder ... 15
2.3.3 Samspillet mellom usikkerhet 0g regulatoriske Krav...........ccccceceieevieiiiieeneseece e 16
2.3.4 Reguleringer av MediSINSK ULSTYT .........cviiiiriiiiiiieeee e 18
2.3.5 INTEIOPEIADIITEL. .. .c.oiiiicice et s b e s te e e e s beetesreeraesbesre s 21
2.3.6 INOITIIEIN ...ttt bbbt et bbb e s btk e e b sh e b e e e bt e bt e bt abeenenbeeb e e b nne e 22

B IMIBLOUE. ...t bbb e bbb e R bR bbbttt 23
3.1 Valg av metode 0g forskningSAESIGN. .......cccvoiieiiiiiiiiecc e 23
3.2 Datainnsamling- metodetrianQUIBIING..........coiiiiiiiiiiieee e 23
3.3 Utvalg og rekruttering av infOrManter...........ccoveiiiiieee e 25
3.3 L ULVAIGSKITIEITRT ...ttt 25
TR A (= UL (=] ] oo RS 26
3.3.3 Beskrivelse av iNfOrMaNTENE ..o 27

I ] (=T a Tl 01 {1 4 g PRSP PSPPI 28
3.4.1 Utforming av interVjUGUITE. ........ooveiiiiiiiiiisie et 28



R oY 610 0 N V/=T o TR 29

3.4.3 GJeNNOMTFBIING AV INTEIVJU ....oviiiieiiiieiesieses et 29
3.5 Analyse av INNSAMIEL GALA..........c.cciiireiie e s s st sre e ne s 30
3.6 Studiens reliabilitet, validitet 0g etiske aVVEININGET ...........coiiiiieieiri e 31

3.6.1 Reliabilitet (DAHTEIGNEL) ......cccvevviviiiiicieie ettt 31

3.6.2 Validitet (froVerdighet) .........ociveiiiiee e 32

3.6.3 ELISKE AVVEININQET ...ttt ettt ettt nb e 33

4. ANALYSE OQ FESUITAL.........ooiiiiiieie et e st e e e st e te e besbeeseesresneennenreans 34
4.1 Samarbeid for verdiskapning 34

4.1.1 Brukermedvirkning 0g iNVOIVEIING........ccoiiiiieiecieie et 34

4.1.2 Motivasjon for SAMArDEIA ..........c.coeiiiiiiii s 36

4.1.3 OPPSUMMIEIING ...cveeteiteiteereiteatesteeteestesteesestesseesresteestesteessesbesseesesteaseesbeaseesbesseeseessesseeseenses 39
4.2 Implikasjoner av regulatoriske krav og ytre rammebetingelSer..............cccceviieiniiiiiiinens 39

4.2.1 ETErIEVEISE AV KAV .....c.iiiiiiiiiieiieeee et 40

4.2.2 USIKKEINETL 0 FISIKO ...c.viiiiiieiecc ettt s be e sreene 44

4.2.3 OPPSUMIMETTING . ...eeveeteeiietisteste sttt ettt ss et e e b e seese e st et e e bt et e nb e b e e e e se e bt et e bt ebe st b e s e nenes 48

ST B 151 U] o] o USROS 49
5.1 Samarbeid for VErdiSKapNiNg..........ccouiiiiieieisieee s 49

5.1.1 Et reelt SAMArDEIG. ......c.oiviiiiiiieeii e 50

5.1.2 TransSformMatiVv IEING........oiiieieiieieeee bbb 51

TG et Lo 1T ) T T OSSR 53

5.1.4 OPPSUMIMETTING ... eeueeteetietisteete sttt sie sttt sb e e st st e bt b enb et e e et ese e st e bt e bt ab et e b e n s 56
5.2 Krav og standarder - en hemmer eller fremmer for inNOVaSjoN?..........cccooviiiiniieneneseeee 57

5.2.1 UKIAIE INSEIUKSE ...ttt 57

5.2.2 Fra risiko til MUIIGNETEr ..o s 58

5.2.3 Trygghet ovenfor innbygger 0g IEVErandar ...........cccooveeeiieiieeieneseeeeee s 59

5.2.4 Utfordringer KNYtet til MDR ..o 61

5.2.5 VEIKLGY til DESVEI? ...ttt 63

5.2.6 OPPSUMIMETTING ... eeveetiitietirieste sttt ettt ettt s st b et sb b e e e s e st et e b e bbbt n s 64
oIRGB 110 0] 11 ] o] =T PSSR 65

5.3.1 Teoretiske IMPIIKASJONEN ........co.iiiieeieie bbb 65

5.3.3 Praktiske IMPIIKASJONE ........c.ciuiiiiieieieisises e bbb 66
5.4 Svakheter og begrensninger ved STUIEN............cooviiiiiii i 68

LRt I 1Y/ T (o o[- RS 68

B4k, 2 ULVAIG. ..o es e e e s e ee e e e e s s es s ee s e s e e st es e s e s e e et s et s e st e e s en e 69



5.5 Anbefalinger til videre forskning.........ccocv i 70

B. KKONKIUSTON. ...ttt bt bbb ettt e n e enes 72
7. RETEIANSEIISTE. ....ceieeeeee bbb b bttt bbbt e s 74
7.1 BIlder 0g taDEIIET.......ccoiiiie s 80
STV Z=To | T=To o OSSR 81
Vedlegg 1: SaMtyKKEEIKIBIING.......c.eiieie it sre e sreereenen 81
Vedlegg 2: Intervjuguide helseapp-1eVErand@rer ... 85
Vedlegg 3: Intervjuguide norske helsemyndigheter og helseklynge..........cocoovvviiviicicivcce v, 87
Figurliste
Figur 1: Vurderingskriterier av helseapp, etter ISO 82304-2 Health Software part 2...........cc.ccooeeveeenne. 5
Figur 2: Forholdet mellom innovasjon og regelverk, med risiko som ledende parameter.................... 17
Figur 3: Hlustrasjon av forskNiNgSPIOSESSEN. ........c.viiiiririerienrerieieseeisre st sbe e et sbe e snenne s 24
Figur 4 :Konseptualisert modell som oppsummerer vare hovedfunn .............cccceeveeveeviieeeececeereeeen 65
Tabelliste
Tabell 1: BegrepSaVKIArNG .......c.oiiiie ittt sttt e be e s be e te e besre et e s be e e e nreans 7
Tabell 2: Hemmere og fremmere for innovasjon i offentlig SeKtor ..........ccccvveveiiiiieie v, 13
Tabell 3: Fra MDD til IMIDR. .......cciiiiiieieieee ettt sttt na et e et st ae e nne e 20
Tabell 4: INKIUSJONSKITIEIIEY ... ecviiieiie ettt st e e e sr et e e b e st e s be et e sbeeseesbesaeeneesre e 25
Tabell 5: Spesifikasjon av INFOMMANTET ..........ccooiiiiii e 27
Tabell 6: Oversikt over potensiell verdiskapning ved innfgring av Tryggere helseapper .................... 56
Forkortelser

SLV- Statens legemiddelverk
MDR-Medical Device Regulation
ISO- International Organization For Standardization

Vi



1. Introduksjon

1.1 Bakgrunn

Det er forventet at helsesektoren i fremtiden vil veere preget av en aldrende befolkning, med
en gkning av kroniske og sammensatte sykdomsbilder (Helsedirektoratet, 2022a). |
kombinasjon med en estimert mangel pa 85 000 helsepersonell i 2035 (SSB, 2019), er det
tydelig at det ma utvikles nye og mer effektive mater a yte helsehjelp pa. Denne varslede
krisen truer helsevesenets barekraft i fremtiden. For & kunne imgtekomme innbyggernes
forventninger og sikre trygg og god behandling til rett tid, er bransjen ngdt til & omstilles.
Norske helsemyndigheter anser innfering av ny teknologi og digital transformasjon som en
forutsetning for & na dette malet (Direktoratet for e-helse, 2020a). Det er en stor satsing fra
myndighetenes side for a digitalisere helsesektoren, da dette vil bidra til & understatte en
helhetlig samhandling mellom helsepersonell og pasienter, og styrke innbyggernes mulighet

til 4 aktivt ta del i eget behandlingsforlgp (Regjeringen, 2021a).

Helsenaeringsmeldingen peker pa et tettere samspill med helsenzaringen som en del av
Igsningen for & utvikle fremtidens helsetjeneste. Bruk av moderne informasjons- og
kommunikasjonsteknologi (IKT) innen helsevesenet benevnes ofte som e-helse, og
regjeringen gnsker innovative e-helselgsninger velkommen inn i sektoren (Meld.St. 18 (2018-
2019)). Som en del av den digitale omstillingen, ser en stort potensiale i helseapper
(Helsedirektoratet, 2022b). Erfaringer fra flere land illustrerer et bredt spekter av potensielle
fordeler med helseapper; mer engasjerende og pasientsentrert omsorg, sterre kontinuitet i
omsorgen pa tvers av organisasjonsgrenser, redusere demografiske utfordringer,

effektivitetsgevinster og kostnadsbesparelser (Sujan, 2018).

Selv om etterspgrselen og bruken av helseapper er gkende, er det vanskelig a vite hvilke
apper som er trygge, bade den behandlingsmessige effekten og forholdet rundt personvern-
og informasjonssikkerhet (Hensher et al., 2021). Samtidig er det utfordrende a implementere
helseapper inn i dagens komplekse system, da dette er med pa a forstyrre eksisterende
struktur i sektoren (Wienert & Zeeb, 2021). Direktoratet for e-helse understreker derfor i sin

rapport fra 2021, et behov for a utvikle klare rammer rundt regelverk, arbeidsprosesser og



finansiering for & gke bruken av digitale lgsninger i sektoren (Direktoratet for e-helse, 2021).
Teknologi alene, er med andre ord ikke tilstrekkelig for a lykkes.

Det skal tilrettelegges for bruk av e-helselgsninger som sikrer en trygg og effektiv helse- og
omsorgssektor, og samtidig skape et hjemmemarked for norske leverandarer og stimulere til
god neeringsutvikling. Dette setter videre krav til norske helsemyndigheter som ma arbeide
for & forbedre samhandling, skape sterre handlingsrom for innovasjon og styrke samarbeidet
med nzringslivet for & dra nytte av kompetansen og ressursene som finnes her (Regjeringen,
2021a).

1.2 Motivasjon

Gjennom masterstudiet i entreprengrskap og innovasjon har vi tilegnet oss kunnskap om
hvordan vi best kan identifisere og mate utfordringer som naeringslivet star overfor. Begge
forfattere av denne studien har bakgrunn fra helsesektoren, noe som i stor grad har pavirket
var motivasjon for & studere hvordan man kan optimalisere innovasjon mot denne sektoren.
Det er bred enighet om at norske helsemyndigheter og privat naringsliv, sammen ma bane
vei, for & kunne mgte utfordringene sektoren star overfor. Vi gnsket derfor & forske pa
hvordan et offentlig-privat samarbeid best mulig kan stimulere til innovasjon i helsevesenet.

1.3 Formalet med oppgaven

Formalet med denne studien er & bidra til mer kunnskap om helsemyndighetenes rolle for a
fremme innovasjon og markedspotensiale hos helseapp-leverandgarer, sett i lys av ytre

rammebetingelser, herunder regulatoriske krav, som leverandgrene er underlagt.

1.4 Relevans og bidrag

Gjennom covid-19 pandemien har digitalisering innenfor helse- og omsorgssektoren skutt
fart. Mye av arsaken til dette har veert den nasjonale koordineringen i samarbeid med private
aktgrer og behovet for nye mater a yte helsehjelp pa. Det er skapt et enormt momentum for
digitalisering av helsesektoren, og det er avgjgrende at aktgrene utnytter dette pa best mulig

mate og fortsetter & innovere i et raskt tempo (Digdir, 2020).



The Digital Economy and Society Index (Desi-index) maler hvor digital en befolkning er, og
viser at Norge er blant de ledende landene i Europa pa bruk av digitale tjenester i samfunnet
(Regjeringen, 2021b). Det er en stor gkning av helseapper som innbyggere kan benytte som
forebygging, behandling eller diagnostisering av sykdommer. | dag finnes det over 350 000
unike helseapplikasjoner pa Apple store eller Google play (Iqvia, 2021). Enkelte av disse
appene har stor markedsverdi, til eksempel er Hinge Health, en amerikansk helseapp for
behandling av kroniske muskel- og skjelettplager verdsatt til over 60 mrd NOK (Landi,
2021). Dette belyser det fremvoksende markedet for helseapper. Samtidig er det vanskelig for
helsepersonell og pasienter a navigere seg gjennom denne app-gkologien og faktisk vite om
appene er kvalitetssikret.

Leverandgrer sliter med & skalere opp lgsningene sine ettersom helsetjenesten ikke er moden
nok til & integrere appene inn i dagens systemer. Til tross for at Norge regnes som et av de
mest digitaliserte landene (Regjeringen, 2021b), viser en rapport fra Research2Guidance
(2022) at Norge er et av de landene i Europa som henger lengst bak nar det gjelder
implementering av helseapper i et nasjonalt gkosystem. Tyskland, som ble rangert nummer
elleve pa Desi-indeksen, er imidlertid det landet som topper listen i rapporten til
Research2Guidance. Dette kan ses i sammenheng med deres statlige refusjonsordning, der

helsepersonell kan gi ut helseapper pa resept til innbyggere (Research2Guidance, 2022).

| 2021 satte norske helsemyndigheter i gang et tverretatlig prosjekt kalt Tryggere Helseapper,
med formal om 4 lage en nasjonal modell for kvalitetssikring av helseapper gjennom et
evalueringsrammeverk (Helsedirektoratet, 2022b). Myndighetene har som mal at man i
fremtiden skal kunne forskrive helseapper pa resept til pasienter. Dette setter strengere krav
til leverandgrene, ettersom flere helseapper ma bli godkjent pa lik linje med annet medisinsk
utstyr. Leverandgrene ma derfor forholde seg til mer komplekse rammebetingelser i utvikling
av appene deres (Gordon og Stern, 2019). Forskning tyder pa at det er sma og mellomstore
bedrifter som blir mest pavirket av regulatoriske krav, ettersom de ikke har like store
ressurser til a etterleve disse (Keutzer, 2020; Ben-Menahem et al., 2020). Nar majoriteten av
leverandgrene som utvikler helseapper er sma og mellomstore bedrifter (MedTech Europe,
2018), hvordan kan myndighetene sikre innbyggerne trygge og effektive apper gjennom

reguleringer og samtidig legge til rette for innovasjon gjennom private aktgrer?



Selv om det allerede finnes ulike studier som ser pa hvordan regulatoriske krav pavirker
innovasjon (Blind et al. 2017), og hvordan man kan optimalisere et offentlig-privat samarbeid
(Serensen & Torfing, 2011; Setnikar & Petovsek 2013), finner vi ingen studier som ser pa
sammenhengen mellom disse. Fenomenet vi undersgker er relativt nytt, og mye av
eksisterende forskning tar for seg effekten av ulike evalueringsrammeverk for helseapper i
andre land (Bally & Cesuroglu, T. 2020; Gerke et al. 2020; Van et al. 2018).Var studie vil
derfor veere med pa dekke det kunnskapshullet som na ligger i skjeringspunktet mellom
offentlig-privat samarbeid og hvordan regulatoriske krav pavirker innovasjonsgraden hos
helseapp-leverandgrer. VVare funn vil forhapentligvis bidra til & forbedre fremtidige
offentlige-private samarbeid, fremme innovasjon og norsk naringsutvikling innenfor e-helse

markedet.

1.5 Prosjektet Tryggere helseapper

For & fa en dypere forstaelse for hva vi gnsker a finne ut av i var studie, vil det veere
ngdvendig a gi en grundigere beskrivelse av hva formalet med prosjektet Tryggere helseapper

er.

Norske helsemyndigheter har som mal & bringe helsetjenesten naermere pasienten ved hjelp
av teknologi, da dette er med pa & sikre en fremtidig beaerekraftig utvikling (Direktoratet for e-
helse, 2021). Helsedirektoratet, Norsk Helsenett og Direktoratet for e-helse har derfor i
fellesskap igangsatt dette prosjektet hvor malet er a utarbeide en eller flere nasjonale
modeller for kvalitetssikring av helseapper. Det skal utformes et evalueringsrammeverk i
samarbeid med fem helseapp-leverandgrer. Dette tar for seg domenene brukervennlighet,
informasjonssikkerhet, personvern og helsenytte, og det er et utvalg av sparsmal under hvert
domene som leverandgrene ma besvare. Rammeverket er nasjonalt utformet for bruk i Norge,
men det er tatt inspirasjon etter andre lands erfaringer og ikke minst internasjonale
standarder, som for eksempel 1SO 82304-2 Health Software part 2 (1SO, 2021). | tillegg skal
det testes hvordan appene best mulig kan gjares tilgjengelig for innbyggerne, etter at de har
blitt kvalitetssikret gjennom norske helsemyndigheter. Videre er det gnskelig & opprette et
nasjonalt appbibliotek, der innbyggere og helsepersonell kan finne trygge og effektive

helseapper til sine behov (Helsedirektoratet, 2022).
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Figur 1: Illustrasjon av de ulike domenene som vurderes av myndighetene, etter inspirasjon fra 1SO 82304-2
Health Software part 2. Etter en totalvurdering av appen tildeles et kvalitetsmerke som rangeres fra A-E
(Helsedirektoratet, 2022b). Bilde hentet fra (Health Informatics TC25, 2021).

| perioden januar-februar 2022 gjennomfarte prosjektet en pilot hvor de inviterte fem aktuelle
helseapp-leverandarer til & teste evalueringsrammeverket som har blitt utviklet. Dette for &
innhente tilbakemeldinger pa hvordan sparsmalene i evalueringsrammeverket var formulert,
om det var for omfattende eller om leverandgrene hadde andre forslag eller innspill for
hvordan dette kunne utformes. Hgsten 2021 arrangerte prosjektgruppen en sakalt ukentlig

«Apen matearena», hvor aktuelle interessenter i felleskap kunne diskutere og utveksle



erfaringer og kunnskap i en uformell setting. Prosjektgruppen har med andre ord hatt sgkelys
pa & inkludere brukerne i utviklingsfasen. Basert pa innsiktsarbeidet som er gjort, bade i
forkant, underveis og etterkant av pilotering vil prosjektledelsen legge frem en rapport for
Helse- og omsorgsdepartementet 1 april 2022. Vare funn fra datainnsamlingen ble derfor lagt
frem for prosjektledelsen 15. mars 2022, slik at de kunne vurdere hvorvidt vare data kunne
veere aktuelle for videre utvikling av rapporten.

1.6 Problemstilling

| lys av oppgavens kontekst og prosjektets formal har vi formulert falgende problemstilling:

«Hvordan har norske helsemyndigheter i samarbeid med private aktgrer fremmet innovasjon
og implementering av helseapper i helsesektoren, og hvilke innvirkninger har regulatoriske
faringer hatt for prosessen?»

Med tilhgrende to forskningsspgrsmal:

Hvordan har samarbeidsdrevet innovasjon mellom offentlig og privat sektor bidratt til
verdiskapning i helsesektoren?

Hvordan pavirker de regulatoriske kravene muligheten for innovasjon hos helseapp-

leverandgrer?
1.7 Begrepsavklaring
Begrep Begrepsavklaring
Helseapper Helseapper er software for mobile kommunikasjonsenheter og omfatter

hayrisiko-apper klassifisert som medisinsk utstyr, hvilket er apper som
statter kliniske beslutninger og apper med lavere risiko, som for
eksempel velvaere- og treningsapper (Van et al., 2018).

Offentlig helsesektor Samlebetegnelse pa primarhelsetjenester og spesialisthelsetjenester som
driftes gjennom stats-, fylkes- og kommuneforvaltning, samt private
helsetjenester som finansieres av det offentlige (NHI, 2019).




Helsemyndigheter

En myndighet, politisk underavdeling eller enhet som opptrer i henhold
til en fullmakt fra offentlig etat, ansvarlig for folkehelse som en del av
sitt mandat (SNL, 2021)

Offentlig-privat samarbeid

“Frivillige samarbeidsforhold mellom ulike parter, bade stat og ikke-
stat, der alle deltakere er enige om a jobbe sammen for & oppna et felles
formal eller pata seg en spesifikk oppgave og a dele risikoer og ansvar,
ressurser og fordeler” (UN Millennium Project, 2013, s. 54. direkte
oversatt)

Ytre rammebetingelser

“Rammebetingelser er ytre forhold som stiller krav til eller legger
begrensninger pa hvordan en virksomhet eller aktivitet skal drives.
Rammebetingelser kan veere gkonomiske, juridiske eller faglige/etiske”
(Magnussen, 2022)

Regulatoriske krav

Alle gjeldende lover, ordrer, forskrifter og retningslinjer som en statlig
virksomhet palegger en organisasjon eller bedrift (Law Insider, u.d)

Tabell 1: Begrepsavklaring

1.8 Oppbygging av oppgaven

Oppgaven bestar av seks hovedkapitler; introduksjon, teori, metode, analyse og resultat,

diskusjon og konklusjon. Introduksjonskapittelet gir et overordnet blikk pa dagens situasjon i

e-helsemarkedet og utdyper hvordan var problemstilling har relevans for prosjektet Tryggere

helseapper. Teorikapitlet er delt inn i to hoveddimensjoner; samarbeid og ytre

rammebetingelser, med tilhgrende forskningssparsmal, som former oppgavens struktur.

Metodekapitlet forklarer hvilken metodisk tilneerming vi har hatt til denne oppgaven, og

hvordan vi har analysert funnene vare etter inspirasjon fra teorien til Braun og Clarke (2006).
Analyse og resultat kapitlet presenterer funnene vare opp mot de to dimensjonene som er vist
i teori. | diskusjonskapitlet fremlegges funnene fra datainnsamlingen opp mot det teoretiske
rammeverket. Avslutningsvis presenteres implikasjoner, anbefalinger til videre forskning og
begrensninger ved oppgaven, far vi til slutt besvarer oppgavens problemstilling gjennom

konklusjonskapittelet.



2. Teori

2.1 Oppbygging av teorikapitlet

| dette kapittelet presenteres teori og litteratur som ansees relevant for a besvare oppgavens
problemstilling og tilhgrende forskningssparsmal. Teorikapittelet deles inn i to hoveddeler,
der teorien og litteraturen er systematisert ut fra tematikken i forskningssparsmalene. Del en
av kapittelet starter med en beskrivelse av innovasjon, og hvordan motivet for & innovere
pavirkes av konteksten i offentlig og privat sektor. Deretter presenteres barrierer for
innovasjon i offentlig sektor, far vi gir en beskrivelser hvordan disse barrierene kan
overkommes. Del to av kapittelet tar for seg dynamikken mellom usikkerhet og risiko, og
hvilken innvirkning det har for en innovasjonsprosess. Videre ser vi n&ermere pa hvordan
formelle krav og rammebetingelser er styrende under en innovasjonsprosess, og hvorfor dette

er spesielt utfordrende i helsesektoren og blant helseapp-leverandarer.

2.2 Arbeide sammen mot felles mal

2.2.1 Innovasjon i offentlig og privat sektor

Forskning rundt innovasjon i offentlig sektor har i lengre tid veert i skyggen av privat sektor,
og det er farst i senere tid at studier innen innovasjon i offentlig sektor har fatt en fremvekst
(Renning et al., 2013). Innovasjon er et begrep som favner bredt, og det finnes mange ulike
definisjoner avhengig av type innovasjon og kontekst. Setnikar & Petkovsek (2013) beskriver
en innovasjon slik; en innovasjon representerer implementering av et nytt eller vesentlig
forbedret produkt, tjeneste, produksjonsmate, mate a organisere eller markedsfare
produktet/tjenesten. For at tjenesten eller produktet skal omtales som en innovasjon,
forutsetter det at innretningen faktisk er lansert pa markedet eller nye metoder blir tatt i bruk
(Setnikar & Petkovsek, 2013, s. 1598).

Tidd & Bessant (2009) har utviklet en teori hvor de deler begrepet innovasjon inn i fire P'er;
produktinnovasjon, prosessinnovasjon, posisjonsinnovasjon og paradigmeinnovasjon. Det vil
veere uklare skiller mellom disse typene og de kan ha ulikt omfang. Alt fra radikale
innovasjoner til mindre inkrementelle (Tidd & Bessant, 2009). Av disse fire P ene vil

prosessinnovasjon vere den typen som er aktuell innenfor var studie, og arten til prosjektet



Tryggere helseapper. Denne type innovasjon inneberer en reorganisering av tjenester eller
prosesser som igjen kan fare til en ny tilneerming til tjenesten. Dette bringer oss videre til
tjenesteinnovasjon, som bygger pa hvordan relasjonen er mellom den som leverer tjenesten
og mottaker av den. Det er med andre ord ikke materielle produkter som skapes, men heller
hvordan en tjeneste blir reorganisert og videre leder til at brukere tilnzermer seg tjenesten pa
en annen mate enn tidligere (Renning et al., 2013).

Teorier om innovasjon i offentlig og privat sektor blir i litteraturen differensiert og omtalt
separat, blant annet fordi innovasjonene foregar i ulike kontekster, med ulike motiv og
mekanismer for & innovere (Setnikar & Petkovsek, 2013; Rgnning et al., 2013).
Konkurranseevne omtales som spesielt viktig nar det gjelder innovasjon i privat sektor, da
motivet for innovasjon er profittdrevet. Innovasjon i offentlig sektor derimot, ma alltid styres
av hensyn til offentlig verdiskapning, innbyggerne og demokratisk styring. Innovasjonen skal
skape merverdi for samfunnet og enkeltmennesker (Setnikar & Petkovsek, 2013;
Regjeringen, 2020a). Innovasjon i offentlig og privat sektor differensieres ogsa ut ifra mal,
mens det offentlige gjerne har deling som et mal, er konkurransedyktighet et styrende
element i privat sektor (Renning et al., 2013). Innovasjon i offentlig sektor er blant annet
sentralt for & forbedre kvaliteten pa tjenesten og for a redusere samfunnsgkonomiske
kostnader (Setnikar & Petkovsek, 2013). Drivere for innovasjon i offentlig helsesektor
beskrives i helsenazringsmeldingen, og belyser nadvendigheten for & kutte kostnader, gke
graden av digitalisering og effektivisering. I lys av dette vil norsk regjeringen etablere et
tettere samarbeid mellom offentlig-privat sektor, for a bedre pasienttilbudet, bidra il
verdiskaping og redusere helsebudsjettene (Regjeringen, 2020b).

2.2.2 Barrierer for innovasjon

Innovasjon i offentlig sektor ma skje innenfor politiske rammer, der viktige avgjerelser og
beslutninger blir vedtatt av landets gverste ledere og politikere (Meld. St. 30 (2019-2020)).
Denne organiseringsstrukturen, beskrives som en toppstyrt tilneerming, der byrakratene blir
satt til & gjennomfare vedtatte beslutninger. En slik tilnaerming blir i litteraturen ansett som en
hemmer for innovasjon, da en vertikal organisasjonsstruktur kjennetegnes ved a gi mindre
rom for & utfordre det etablerte (Sgrensen & Torfing, 2011). Det nevnes at de mer kjente
«siloene» knyttet til det offentlig hierarki kan bidra til & kvele innovasjonsgraden, da partene i
mindre grad evner a dele kostnader, risiko og de eventuelle fordelene knyttet til

innovasjonene. Dette kan sa overvinnes ved etablering av nettverk som tilrettelegger for



samarbeid pa tvers av de organisatoriske og institusjonelle grensene (Sgrensens og Torfing,
2011). Litteraturen antyder at offentlig sektor ikke er det ideelle utgangspunktet for a drive
med innovasjonsarbeid. Det skyldes flere arsaker, som for eksempel knapphet pa gkonomiske
og menneskelige ressurser, mangel pa endringsvilje og de komplekse strukturene i
organisasjonen (Setnikar & Petkovsek, 2013). Tross ugunstige forutsetninger, er det her
utviklingen av tjenester skjer, og dermed ogsa her innovasjonene ma ta plass (Hartley et al.,
2013). Det offentliges styringssystem fgrer dessuten med seg en mengde lover og regelverk
som aktarene er ngdt til & overholde, disse formelle barrierene er altsa med pa a komplisere
innovasjonsprosessen ytterligere. Dette henger tett sasmmen med det offentliges ansvar for &
ivareta sikkerhet og redusere risiko. Det gjer at det offentlige er spesielt forsiktige med &
gjennomfgre endringer som potensielt kan gi gkt sannsynlighet for risiko overfor brukere
(Serensen & Torfing, 2013; Setnikar & Petkovsek, 2013).

Imidlertid jobber regjeringen aktivt for a fremme innovasjon i offentlig sektor, og har skissert
et mal om a fremskaffe innovasjoner som kan mgte morgendagens samfunnsutfordringer.
Offentlig sektor har patatt seg rollen & veere en padriver for innovasjon i samfunnet.
Regjeringen skisserer tre sentrale prinsipper for & danne grunnmuren for en innovativ
offentlig sektor: det ma settes i gang insentiver som skaper handlingsrom for & innovere,
etablere en innovasjonskultur blant ledere og det offentlig ma sgke nye former for samarbeid
(Meld. St. 30 (2019-2020)). | trad med disse malene, vil det veere aktuelt & studere hvordan

helsedirektoratet initierer og sgker nye former for samarbeid for & fremme innovasjon.
2.2.2.1 Pilotsyken

Et uttrykk som brukes mye i helseteknologi-bransjen er «pilotsyken», hvilket beskriver et
scenario der stadig nye lgsninger testes ut, men sjeldent blir anskaffet i starre skala. Denne
utfordringen belyses gjennom rapporten «Helsenaringens verdi», og beskriver et forlgp der
vellykkede pilotprosjekter som viser seg a skape store gevinster i en kommune, ikke
ngdvendigvis klare a skaleres opp i andre kommuner (Bergman et al., 2017). Cinar et al.
(2019) hevder i sin systematiske gjennomgang av barrierer for innovasjon i offentlig sektor,
at de mest rapporterte hindringene er organisasjon og interaksjonsrelaterte. Offentlig sektor
har store og komplekse organisatoriske enheter, noe som har vist seg a skape interne barrierer
for innovasjon. Det utspiller seg oftest gjennom manglende samarbeid med interne og
eksterne aktarer, kommunikasjonsvansker, mangel pa struktur og mekanismer for spredning

av god praksis (Setnikar & Petkovsek, 2013). Disse utfordringene gjenspeiles i dagens
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praksis ved forsgk pa & implementere nyvinninger inn i offentlig helsetjeneste. Et av
problemene som belyses i fagbladet Dagens Medisin, viser seg a vaere at kommunene ser
behov for & teste ut lgsningene selv gjennom piloter, da de ikke stoler nok pa andre
kommuners utprgvelser. Dette er en sveert omfattende og ressurskrevende prosess, som
krever mye faglige og skonomiske ressurser (Myhre, 2016). Litteraturen fremhever et behov
for bedre samspill mellom offentlige helsetjenester og nearingslivet, tillit og starre fokus pa

innovasjon i det offentlige (Bergman et al., 2017).

2.2.3 Samarbeidsdrevet innovasjon

Det er kjent at introduksjonen av medisinsk utstyr gar langsommere enn i andre sektorer, pa
grunn av barrierene for innovasjon (Bergsland et al., 2014). En dpen tilneerming hvor man
inkluderer interessenters ideer og meninger har imidlertid vist at barrierene for a entre
markedet reduseres, ogsa i helsetjenesten (Davey et al. 2011). Det finnes flere eksempler pa
vellykkede samarbeid mellom akademia, helseinstitusjoner, industri og reguleringsorganer,
der utviklingen av innovative medisinsk tekniske lgsninger har funnet sted ved koordinering
av de ulike interessentenes innsats (Bonultti et al., 2008; Courvoisier, 2016; Markiewicz et al.,
2017). Et slikt samarbeid betegnes som samarbeidsdrevet innovasjon, der samspillet er
bygget pa de ulike partenes interesser og kunnskaper. Hartley et al. (2013) mener denne type
samarbeid, der ulike erfaringer utveksles og diskuteres, gir grobunn for at nye tanker og ideer

kan vokse frem og utfordre den eksisterende tankegangen.

Det er mye som tyder pa at en vellykket innovasjonsprosess har sammenheng med samarbeid
mellom ulike akterer. Samarbeid pa tvers av etater, nivaer og ulike faglige bakgrunner, der
partene far delta jevnbyrdig, blir ansett som spesielt egnet i et innovasjonsperspektiv. Med
andre ord vil en toppstyrt tilnserming, slik en ofte ser i det offentlige, gi darligere
forutsetninger for a lykkes (Sgrensens & Torfing, 2011). Det er avgjgrende at det ikke er en
bestemt aktar som far en sentral eller avgjerende rolle, men heller at man gar i dialog med
flere ulike aktarer, slik at man best mulig kan hgste ideer og kunnskaper fra et mangfold av
interessenter (Hartley et al., 2013). Det argumenteres for at samarbeidsdrevet innovasjon er
med pa & gke innovasjonsgraden i offentlige-private prosjekter, da det minsker distansen

mellom aktarene og tjenesteomradet (Sgrensens & Torfing, 2011).

Setnikar & Petkovsek (2013) hevder at et slik samarbeid skaper rom for a utveksle kunnskap,

erfaringer, know-how og ekspertise innen sitt fagfelt. Samarbeidsdrevet innovasjon er gunstig
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bade for offentlig og privat sektor, da det kan hjelpe begge parter a4 nd mal og innovere mer
effektivt. Det er sammensetningen av de ulike interessentene, og hvordan prosjektet blir styrt
Serensens & Torfing (2011) mener er avgjerende for at samarbeidsdrevet innovasjon skal
oppna sitt fulle potensial. For at samarbeidsdrevet innovasjon best mulig skal kunne utnyttes,
beskriver Sgrensen & Torfing (2011) tre sentrale punkter som bgr oppfylles; et reelt
samarbeid, transformativ leering og felles eierskap.

A evne & samarbeide er fundamentalt da partene kan spille p& hverandres tverrfaglighet
gjennom kritisk bearbeiding og reformulering av lgsninger. Partene ma selv ha et gnske om et
slikt samarbeid, og en kollektiv tanke om hva som er malet for prosjektet. Transformativ
leering innebeerer at akterene lerer av hverandre, bruker de nyervervede innsiktene til ny
idégenering som igjen kan fare til ny praksisforstaelse. Kritisk refleksjon og det a stille
spgrsmal ved det etablerte, gir rom for & bryte med vanetenkning. Sammensetningen av ulike
aktgrer, der alle far bidra med sin unike kompetanse og kunnskap, gir gode betingelser for
innovasjon, da resultatet bygger pa en bred kompetanseplattform. At eksterne aktgrer deltar i
innovasjonsprosessen anses a vare spesielt viktig for & skape en falelse av eierskap til
innovasjonen. Ikke minst gker dette sjansene for a lykkes med implementering. Dette vil
fremme spredning av nye, innovative ideer og praksisformer, samtidig som det reduserer

implementeringsmotstanden (Sgrensen & Torfing, 2011).

Samarbeidsdrevet innovasjon er spesielt viktig for & fremme innovasjon i offentlig sektor og
for & senke implementeringsbarrierene. Imidlertid papekes det at fallhgyden for innovasjoner
som regel er stor, og at myndigheter ikke ma falle for fristelsen med a bli for proaktiv nar det
gjelder innovasjoner, og tro at en innovasjon alltid vil fare til forbedring av eksisterende
praksis. Det oppfordres til & ha en arvaken tilngerming til innovasjonen. Samtidig er det viktig
a ikke bli avskrekket av ambisjonen om a gke innovasjonsgraden i offentlig sektor. Relevante
og bergrte aktarer bar inkluderes tidlig i fasen, for a skape nye og bedre lgsninger (Sgrensen
& Torfing, 2011)
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Hemmere for innovasjon i offentlig sektor

Fremmere for innovasjon i offentlig sektor

- Toppstyring

- Silomentalitet

- Vertikal organisasjonsstruktur

- Knapphet pa gkonomiske og menneskelige
ressurser

- Mangel pa endringsvilje

- Komplekse strukturer i organisasjonen

- Formelle krav (lover og regelverk)

- Offentliges ansvar for a ivareta sikkerhet og
redusere risiko

- Komplekse strukturer

- Manglende samarbeid med interne og
eksterne aktgrer

- Redusert evne til & dele risiko, kostnader og
gevinster

- Fa mekanismer for spredning av god
praksis

Danne nettverk pa tvers av de organisatoriske
og institusjonelle grensene

Etablere insentiver som skaper handlingsrom
for & innovere

Etablere en innovasjonskultur blant ledere
Sgke nye former for samarbeid

Minske distansen mellom aktgrene

Utveksle kunnskap, erfaringer, know-how og
ekspertise

Tverrfaglig samarbeid

Et reelt samarbeid

Partene mé& gnske det
Kollektiv tanke om hva som er malet

Transformativ leering

Lere av hverandre, & bruke dette til ny
idégenerering — ny praksisforstaelse
Kritisk refleksjon, stille sparsmal ved det
etablerte.

Felles eierskap

Tverrfaglig sammensetning der alle fa bidra
med sin unike kompetanse
Redusert implementeringsmotstand.

Samarbeidsdrevet innovasjon

Tabell 2: Faktorer fra litteraturen som belyser hemmere og fremmere for innovasjon i offentlig sektor

Basert pa teorigjennomgangen foreslar vi falgende forskningsspgrsmal:

Hvordan har samarbeidsdrevet innovasjon mellom offentlig og privat bidratt til
verdiskapning i helsesektoren?
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2.3 Etterlevelse av ytre rammebetingelser og pafelgende implikasjoner

2.3.1 Usikkerhet og risiko hos helseapp leverandgrer

De fleste beslutninger som fattes i bedriftssammenheng og i prosjekter, er forbundet med en
viss usikkerhet, som igjen kan innebare en risiko eller mulighet. Det er for eksempel usikkert
om mal vil bli oppfylt eller hvilke valg som mest effektivt leder til malet. Derfor er det viktig
a identifisere usikkerheten, og utvikle strategier for hvordan ulike faktorer for usikkerhet kan
handteres. Begrepene usikkerhet og risiko benyttes ofte som synonymer i dagligtalen, men
har i praksis ulik betydning. Den viktigste forskjellen mellom usikkerhet og risiko er nar
konsekvensene trekkes inn. Positive konsekvenser av usikkerhet gir muligheter, mens

negative konsekvenser av usikkerhet gir risiko (Rolstadas et al., 2020).

Leverandgrer av helseapper anses som en gruppe som ma handtere mye usikkerhet, hvilket
kan sees i forbindelse med et umodent marked (Guo et al., 2020). Usikkerhet kan sla ut enten
i en negativ eller positiv retning, og Rolstad et al. (2020) mener ngkkelen til suksess ligger i a
utnytte den positive usikkerheten og samtidig iverksette tiltak for a redusere de negative
konsekvensene. Omgivelsesusikkerhet blir trukket frem som en viktig dimensjon ved
usikkerhet. Dette omfatter kunder, konkurrenter, leverandgrer, myndigheter, teknologi og
flere ytre forhold, og er velkjent blant de som arbeider med e-helse. Pa grunn av de stadige
endringene i markedssituasjon, etterspgrsel og formelle spesifikasjoner, kan dette veere med
pa a skape et implementeringsproblem (Direktoratet for e-helse, 2021). Videre vil tilbud og
ettersparsel veere med pa & skape usikkerhet, noe som i stor grad er med pa a pavirke
innovasjonseffektivitet i e-helse markedet. Leverandarer av helseapper har ofte utfordringer
med a demonstrere effekter av helseappene, samt overholde sentrale standarder og regelverk.
Usikkerhetselementene inkluderer uklare sluttbrukerforventninger, usikkerhet om
bevisgenereringsmetoder og & holde seg oppdatert med regelverk som er i endring (Guo et al.,
2020).

Risiko er et begrep som tilknyttes ugnskede hendelser eller tap, hvilket leder til konsekvenser
for noe som er av verdi. Konsekvensene kan eksempelvis pavirke gkonomisk verdi, miljg
eller liv og helse (Rolstadas et al., 2020; SNL, 2019). Helseapper har vist seg a vere til stor
nytte, bade for klinikere og brukere da det gir lett tilgang til informasjon og pasientdata.

Imidlertid er skjeeringspunktet mellom helseapper, mobilteknologi og helsetjenester i en
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dynamisk fase (Sujan, 2018). Omradet har ikke veert kontrollert fer inntil nyere tid, hvilket
har medfart et stort antall av helseapper uten noen form for kvalitetssikring eller underlagt
regelverk. Denne situasjonen har resultert i at det finnes mange helseapper av lav kvalitet
med potensielt skadelig innhold. Det har heller ikke veert noen tidligere retningslinjer om at
helseapper burde utvikles i samrad med personer med medisinsk bakgrunn. Det medfarer
flere former for risiko, blant annet for sluttbruker som potensielt kan utsettes for darlige
livsstilsvalg, forsinkelse i behandling, stress, stigma og forverring av helse.
Helseorganisasjoner som fungerer som tilbydere av en app, kan risikere a fa et negativt
omdgmme og yte omsorg av darlig kvalitet (Van et al., 2018). Det er viktig at helseapper er
ngyaktige og palitelige, spesielt ettersom appene kan bli brukt til a ta kritiske avgjarelser i et
behandlingsforlgp. Det er med andre ord stor risiko forbundet med helseapper, bade for
myndigheter, innbyggere og helseorganisasjoner. Derfor er det et sart behov for innfgring av
nye krav og gkt regulering, for a sikre at appene er trygge a benytte i praksis (Lewis & Wyatt,
2014; Van et al., 2018).

2.3.2 Regulatoriske krav og formelle standarder

Resultatet av regulatoriske virkemidler pa innovasjon er et omdiskutert tema innen
litteraturen, og det finnes mange kontroverse meninger innenfor emnet (Blind et al., 2017,
Van et al., 2018). Tidligere forskning viser at overholdelse av regelverk pa den ene siden vil
medfare starre utgifter for bedriftene og begrenset handlingsfrihet. Pa den andre siden kan
velformulerte regelverk og standarder vaere hensiktsmessig da det tvinger bedrifter til
investere ressurser i innovative prosesser, hvilket er viktig for gkonomisk vekst (Blind et al.,
2017).

Flere elementer og aspekter innenfor regulativer kan fungere som drivere og barrierer for
innovasjonsprosesser, og ma ses i sammenheng med hverandre. Blind et al. argumenterer for
hvordan regelverk og standarder har ulike effekter, avhengig av usikkerhetsgraden i et
marked, utledet av teoretiske betraktninger som regulatorisk fangst og
informasjonsasymmetri. Sett i lys av de teoretiske begrepene regulatorisk fangst, hvor aktagrer
prgver a pavirke reguleringsorganet til fordel for egne interesser, og informasjonsassymetri,
hvor aktgrene har ulike nivaer av informasjon, presenterer Blind et al. en modell som
reflekterer hvordan de ulike faktorene sammen pavirker innovasjonseffektivitet. Under

studien gjares det tydelige skiller mellom regulatoriske krav og standarder, da de isolert har
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forskjellig effekt pa innovasjonsgraden. Disse funnene er spesielt viktige i den pagaende
politiske diskusjonen om best mulige politiske intervensjoner for & fremme og stette

innovasjon i privat sektor (Blind et al., 2017).

For & kunne forsta virkningen av regulatoriske krav og formelle standarder, ma forskjellene
mellom disse instrumentene skisseres i detalj. Regulatoriske krav utvikles og vedtas av
myndighetene, og er et sentralt virkemiddel for & pavirke atferden til berarte aktarer, og for a
forme markedsmiljget. Regulatoriske krav har en typisk ovenfra-og-ned tilneerming, der
myndighetene palegger markedet forskrifter som ma falges, kalt direkte statlig regulering.
Forskriftene er obligatorisk og juridisk bindende restriksjoner. Formelle standarder derimot,
er et resultat av en forhandlingsprosess utfart av firmaer og interessenter i en frivillig prosess
innen standardiseringsorganisasjoner. Av den grunn anses standarder som en selvregulerende
prosess. Standarder er viktig for at markedet skal ha samme utgangspunktet ved utvikling av
produkter og tjenester. Begge instrumentene er viktige for a sikre kvalitet, konkurranse og
ikke minst innovasjon (Blind et al., 2017).

2.3.3 Samspillet mellom usikkerhet og regulatoriske krav

Nar det gjelder markeder med hgy grad av usikkerhet, hvilket inkluderer leverandgrer av e-
helse (Direktoratet for e-helse, 2021; Guo et al., 2020), oppleves gkt innovasjonseffektivitet
nar man ma forholde seg til standarder, fremfor regulatoriske krav (Blind et al., 2017). Dette
forklares med at usikre marked er preget av ustabilt og raskt skiftende miljg, der teknologiske
fronter konkurrerer mot hverandre. Slike marked har gkt grad av informasjonsasymmetri,
hvilket gjer det spesielt vanskelig for innovatgrene a orientere seg i gjeldende regulativer. Det
er altsa gkt risiko for feiltilpasning mellom regulatoriske krav og formelle standarder. Dette
ses spesielt ved etterlevelse av regulatoriske krav, ettersom det stammer fra en ovenfra-og-
ned lovgivningsprosess. Formelle standarder derimot, oppleves som en innovasjonsfremmer i
usikre marked, ettersom disse er utarbeidet i en prosess som er drevet av markedet. Det gjar
at kravene er tilknyttet den underliggende teknologien som er etablert i markedet. Med andre
ord vil det si at usikre marked foretrekker standarder (Blind et al., 2017), dette vektlegges
ogsa av Jogova (2019), som hevder at standarder vil redusere barrierer for markedsadgang,
stimulere til innovasjon, redusere brukerrisiko, muliggjere produkt eksport og oppmuntre til

etterlevelse av regelverket (Jogova, 2019).
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Til tross for at standarder fremheves som spesielt gunstig i usikre marked (Blind et al., 2017),
argumenteres det for at manglende tilstedevarelsen regulatorisk krav, er med pa a skape
forvirring og bekymring rundt pasientsikkerheten og hvordan sensitive data skal handteres
(Jogova, 2019). Samme utfordring ser vi i artikkelen til Sheppard (2020) som tar for seg
hvordan regulatoriske krav pavirker graden av innovasjon hos helseapputviklere. Hun mener
at de manglende reguleringsmekanismene fra myndighetenes side er med pa a svekke den
generelle tilliten til bruk av helseapper blant innbyggerne, og at dette bare kan lgses ved
tradisjonelle regulatoriske krav som leveranderene er underlagt (Sheppard, 2020). For
leverandgrer som opererer i markeder med lav usikkerhet, anses regelverk og forskrifter som
en fremmer for innovasjon. Det ses i sammenheng med at regelverk er mindre utsatt for
reguleringsfangst, hvilket er & foretrekke for modne marked med en stabil infrastruktur (Blind
etal., 2017). Imidlertid papeker Jogova (2019) risikoen for a redusere helseappens disruptive
potensial om leverandarene blir underlagt for mange krav. Dette belyses ogsa av regjeringen,
som stadfester utfordringen med at komplekse regulatoriske krav kan vere en hemmer for
innovasjon og konkurranse, ettersom det kan hindre realisering av produkter og tjenester som
falge av usikkerhet knyttet til regulatoriske krav (Meld. St. 34 (2016-2017)). Det ma derfor
tilstrebes a balansere de regulatoriske kravene som leverandgrene blir palagt, for a sikre tillit,
samtidig som man apner opp for a motivere til en stgrst mulig spredning av innovasjon pa
dette feltet (Jogova et al., 2019).

Hgy risiko Middels risiko Lav risiko

Fa og tydelige Mange komplekse

regelverk regelverk
Hgy grad av Lav grad av
innovasjon innovasjon

Figur 2: lllustrasjon av forholdet mellom innovasjon og regelverk, med risikograd som ledende parameter. Modellen er
selvkonstruert, basert pa teori fra Jogova et al. (2019).

I likhet med de som arbeider med e-helse, star aktgrene i finanssektoren ovenfor kostbare og
tidkrevende prosesser for a oppfylle regulatoriske krav, fgr de i det hele tatt far testet ut
hvorvidt forretningsideen er levedyktig i et marked. Finanstilsynet har dermed innfort et
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testmiljo kalt «regulatoriske sandkasser». Dette gir nye eller etablerte aktgrer anledningen til
a teste ut innovative produkter og tjenester i et kontrollert miljg, uten at det stilles krav om a
tilfredsstille alle regulatoriske krav som ma innfris i et apent marked. Hensikten er a gjare
virksomheten oppmerksom pa de ulike regulatoriske kravene som ma imgtekommes,
samtidig som myndighetene falger opp prosessen og far gkt forstaelse for nye teknologiske
lgsninger (Meld. St. 34 (2016-2017); Finanstilsynet, 2022). Den regulatoriske sandkassen har
sitt opphav fra finanssektoren, og ble farste introdusert i 2015. Siden den gang har sandkasse-
konseptet beveget seg utover finanssektoren, og blir benyttet pa tvers av mange ulike
sektorer. Det ses stort potensiale ved innfgring et slikt testmiljg i helsesektoren, og den siste
tiden har det veert en gkende fremvekst (Leckenby et al., 2021).

2.3.4 Reguleringer av medisinsk utstyr

Medisinsk utstyr har i moderne tid veert preget av strenge regulatoriske krav. Det er i alles
interesse av utstyret som benyttes i helsevesenet skal veere trygt. Verdens helseorganisasjon

vurderer reguleringer av medisinsk utstyr pd denne maten:

"Reguleringer er farst og fremst ment for & gi pasienten tilgang til hgykvalitets, trygt og
effektivt medisinsk utstyr, og unnga tilgang til produkter som er utrygge. Ved riktig
implementering sikrer forskriften folkehelsefordelene og sikkerheten til pasienter,

helsepersonell og samfunnet” (WHO, 2022. direkte oversatt).

Det at en bedrift imgtekommer de regulatoriske kravene som de er underlagt vil veere sentralt
i de fleste bransjer, men i helse- og omsorgssektoren er det spesielt utslagsgivende. Utstyret
som brukes er tiltenkt for a redde liv, og jo tidligere bedriften far produktet sitt pa markedet,
jo flere liv kan potensielt reddes (Perforce, 2020). Derimot har det veert tilfeller av det
motsatte, der utstyret har pafert pasienter mer skade og i verstefall dgd. Det har de siste arene
veert en stor gkning av brukere som benytter helseapper med kamerafunksjon for a studere
hudlidelser, dette kan for eksempel veere for fa finne ut om en feflekk er god- eller ondartet.
En studie utfert JAMA Dermotology i 2013 fant ut at tre av fire slike apper feildiagnostiserte
pasientene. Disse appene var ikke underlagt noen form for regulatorisk tilsyn, og det apenbart
at slike hendelser kan forarsake betydelig skade eller forsinke rettmessig medisinsk diagnose
(Wolf et al., 2013)
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2.3.4.1 Medical device regulation (MDR)

I lys av hendelser som dette utarbeidet EU-kommisjonen nye regulatoriske krav for
medisinsk teknisk utstyr. Det som tidligere ble kalt Medical Device Directive (MDD)
(93/42/EEC) og var gjeldende regulatoriske rammeverk for EU, ble erstattet med Medical
Device Regulation (MDR) i 2021 ((EU) 2017/745)) (European Commission, 2017). Det
tidligere EU-direktivet ble derfor erstattet med en forordning som er tatt inn i E@JS-avtalen og
gjennomfart i norsk rett (Regjeringen, 2019). Disse endringene er de stgrste og mest
omfattende siden EU farste gang harmoniserte et regelverk rundt medisinsk utstyr pa 1990-
tallet. @kt pasientsikkerhet ved bruk av trygge og effektive enheter, samt det a ha et helhetlig
rammeverk i alle EU og E@S land er formalet med regelverket (European Commission,
2017).

«Det nye regelverket er en milepeel for medisinsk utstyr og gjenspeiler den teknologiske og
vitenskapelige fremgangen som har veert pa omradet de siste 20-30 arene» sier direktgren for
Legemiddelverket (Legemiddelverket, 2021a).

Det er Legemiddelverket (SLV) som har fag- og tilsynsmyndighet ovenfor alt medisinsk
teknisk utstyr i Norge. Samtidig har de forvaltnings- og radgivningansvar mot leverandarer
og produsenter, nar det gjelder MDR (Legemiddelverket, 2021b). Det er imidlertid et teknisk
kontrollorgan, sakalt; meldte organer, som har myndighet til & godkjenne medisinsk teknisk
utstyr i henhold til MDR regelverket. | Norge er det Den Norske Veritas (DNV GL Presafe)
som er godkjent som meldt organ for MDR, og det er disse som eventuelt godkjenner

helseappen i gitt klasse og utgir CE-merking (DNV, 2021).

Pa grunn av den gkende fremveksten av software som medisinsk utstyr, er det ogsa blitt
strengere retningslinjer for leverandgrene nar det gjelder utvikling og etter-
markedsovervakning av produktet i henhold til MDR (Gordon og Stern, 2019). | dag er det
fire ulike Klassifiseringer i MDR, og disse blir beregnet ut ifra hvor stor grad lgsningen har en
behandlende eller diagnostiserende effekt. En «lavterskel» helseapp som gir evidensbasert
medisinsk informasjon, for eksempel i forbindelse med slanking, vil under MDR reglementet
trolig bli klassifisert som grad I. Mens en app som monitorer vitale parametere (puls,
blodtrykk, menstruasjonssyklus, blodsukker eller lignede) og kommer med videre

anbefalinger vil mest sannsynlig bli klassifisert som grad Ila eller 11b. En app som gir
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informasjon rundt noe som kan medfare dad eller ha irreversible konsekvenser, som for
eksempel en doseringskalkulator for medisiner vil bli klassifisert som grad I11 (Keutzer og
Simonsson, 2021).

Product Class according | Class according
to MDD to MDR

App supporting the selection and dose | I 111

calculation of cytostatic drugs

Software suggesting diagnoses based on | I IIb (or higher)

test results

App to diagnose sleep apnoea I ITa (or higher)

General EHR systems I IIa (or higher)

Tabell 3: Fra MDD til MDR. Eksempel pa ulike produktegenskaper ved helseapper og tilhgrende klassifisering.
Tabellen viser overgangen i klassifisering fra MDD til MDR, og illustrerer innfgringen strengere retningslinjer
og hayere Klassifisering. Tabell hentet fra: Johner (2017).

2.3.4.2 Konsekvenser av MDR

Det at det stilles nye og skjerpede krav til helseapp-leverandarer kan veere med pa a gke
kvaliteten pa utstyret som benyttes i pasientbehandling, som igjen gir gkt pasientsikkerhet.
Samtidig argumenterer Keutzer og Simmonnson (2020) for at dette kan vaere med pa a sette
sterke begrensninger nar det gjelder markedsadgang for leverandgrene. Videre hevdes det at
de nye MDR kraven er med pa & gke kostnadene og barrieren for a entre markedet hos
helseapp-leverandgrer pa grunn av de omfattende kravene. De strengere vilkarene i
forordningen gjegr at MDR omfavner flere helseapp-leverandgrer, enn fra det forrige
direktivet. Mange leverandgrer vil i tillegg rykke opp i klassifisering, og bli ansett som klasse
l1a eller hgyere. Det vil innebare at leverandgrene ma forholde seg til flere og strengere krav
(Johner, 2017).

Vasiljeva (2020) hevder at MDR kan vaere med pa a redusere tilgangen til ny og innovativ
teknologi, da leverandgrene i stgrre grad ma fokusere pa eksisterende produkter og hvordan
disse kan bli sertifisert i henhold til MDR. Hovedformalet med forordningen er a sikre trygge
og effektive tjenester til innbyggere, men Vasiljeva (2020) argumenterer for at forordningen i
seg selv kan pavirke pasientsikkerheten ettersom det blir vanskeligere for private aktarer a fa

nye og innovative lgsninger ut pa markedet.
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Sma og mellomstore bedrifter representerer 95% av Europas 27 000 medisinsk-teknologiske
bedrifter, og er en vital kilde til radikale- og disruptive innovasjoner (MedTech Europe,
2018). Imidlertid kan regulatoriske krav utgjgre en stor utfordring for sma og mellomstore
bedrifter, sammenlignet med stgrre medisinske aktgrer. Sma og mellomstore bedrifter kan
mete pa utfordringer i form av begrensede muligheter og ressurser for & imgtekomme
formelle krav og standarder. Videre, vil det avhengig av appens spesifikasjoner, i noen
tilfeller vaere palagt & gjennomfare kontinuerlige kliniske studier og risikovurderinger, for a
konstatere appens effekt og sikkerhet. Kostnadene ved disse lovpalagte kravene medfarer
gkte produksjonskostnader (Ben-Menahem et al., 2020). Det er anslatt at helseapper som
havner under MDR sine reguleringer medfarer tilleggskostnader pa 10-15%, avhengig av
risiko og behandlingsomfang (Dinkloh, 2018). Ben-Menahem et al. (2020) sier dette er med
pa & presse leverandgrenes finansielle situasjon i stor grad, og videre kan de tvinges til 4 selge
eierskap til stgrre partnere. EU-kommisjonen anerkjenner imidlertid de gkte kostnadene for
mindre bedrifter, men forventer likevel at MDR potensielt vil vere til fordel for
konkurranseposisjonen til disse mindre aktgrene da det gker innbyggernes tillit til systemet
ved 4 tilby bedriftene en helhetlig og klar prosedyre pa tvers av alle EU og E@S land
(European Comission, 2017).

2.3.5 Interoperabilitet

Interoperabilitet (deling av data mellom systemer) blir ofte nevnt som en barriere for &
implementere helseapper inn i dagens gkosystem. Om helseappen ikke har integrasjon mot
helsevesenets, eller behandlerens systemer, far man heller ikke utnyttet helsedataen til det
fulle (Mandel et al., 2016). | 2010 startet Harvard og Boston Hospital interoperabilitet
prosjektet Substitutable Medical Application Reusable Technologies (SMART), med mal om
a utvikle en plattform som tillater tredjeparts leverandgrer integrasjon mot sykehusets
systemer, for eksempel EPJ (elektronisk pasient journal). Samtidig var det en annen kjent
standard, FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources), med mal om a utveksle EPJ
mellom sykehus. 1 2013 implementerte SMART systemet til FHIR, og plattformen kalles i
dag SMART on FHIR (Mandel et al., 2016). Dette er i dag en internasjonal standard som de
fleste helsemyndigheter anbefaler leverandgrer & benytte. Direktoratet for e-helse mener
helsesektoren er i behov av nye og mer innovasjonsvennlige integrasjonsmetoder som bade
kan kombinere endringsvilje og semlgshet i integrerte brukerflater. Direktoratet anser

SMART on FHIR som en av de mest lovende nye rammeverkene for applikasjonsintegrasjon
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i helseinformasjonsystemer, og anbefaler leverandarer og andre akterer a ta i bruk dette
(Direktoratet for e-helse, 2019).

Kao & Liebovitz (2017) hevder SMART on FHIR apner opp for nye innovative lgsninger, da
helsevesenet enkelt kan integrere nye applikasjoner mot deres naverende systemer, i kontrast
til de mer kjente silolgsningene. Det er kjent at dagens systemer er preget av isolerte og
uregulerte vilkar nar det gjelder integrasjon, som gjgr at komponentene korresponderer i liten
grad. Forfatterne argumenterer for at det kreves gkt bevissthet og etablering av retningslinjer
for leverandgrene, slik at fremtidens lgsninger utvikles i henhold til nevnte standarder for
interoperabilitet. Dette beordrer skjerpet samhandling mellom beslutningstakerne i sektoren,

slik at rammebetingelsene blir mer synkronisert (Kao og Liebovitz, 2017).

2.3.6 Normen

| 2006 utviklet representanter fra norske helse- og omsorgsmyndigheter en bransjenorm som
aktarer i norsk helse- og omsorgsektor kan benytte. Denne kalles Norm for
informasjonssikkerhet og personvern, vanligvis referert til som Normen. Den er konstituert
for produsenter, leverandgrer, kommuner, helseforetak og andre aktgrer i helsesektoren med
formal om & bidra til & tilfredsstille de regulatoriske kravene rundt informasjonssikkerhet og
personvern. P& bakgrunn av den teknologiske utviklingen og stadige endringer i lovverk, blir
ogsa Normen kontinuerlig revidert, med den nyeste versjonen 6.0 som ble innfart 4 februar
2020. Det er to prioriteringer i Normen; krav som skal oppfylles og gjelder for alle aktarer,
og krav som bgr oppfylles og som har ulik anvendelighet. Normen dekker de fleste lover som
bergrer informasjonssikkerhet og personvern i norsk helsevesen, men det er fortsatt aspekter
av ulike kravene som ikke er inkludert. Normen inkluderer et vedlegg, Samlet oversikt over
normens krav, en sjekkliste med 294 krav som er ment & gi en systematisk oversikt over de
ulike regulatoriske kravene. Det fokuseres pad 4 hovedtemaer innad i kravene; Ledelse og
ansvar, risikostyring, grunnleggende behandling av helse- og personopplysninger og

informasjonssikkerhet (Direktoratet for e-helse, 2020b).

Basert pa teori gjennomgangen foreslar vi fglgende forskningsspgrsmal:

Hvordan pavirker de regulatoriske kravene muligheten for innovasjon hos helseapp-

leverandgrer?
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3. Metode

| dette kapittelet redegjeres det for valg av forskningsmetode, og det gis en beskrivelse av

valgt fremgangsmate for innsamling og analysering av data.

3.1 Valg av metode og forskningsdesign

| all forskning gjelder det a tilpasse metoden etter oppgavens formal. Det vil si at man velger
den forskningsmetoden som man mener er best egnet for a utforske eller gi svar pa oppgavens
problemstilling. | denne oppgaven har vi valgt & benytte et kvalitativt forskningsdesign for a
besvare oppgavens problemstilling (Dalland, 2017). Dette kom av et gnske om a forsta
hvordan samspillet mellom norske helsemyndigheter og helseapp-leverandgrer kan pavirke
innovasjon. Studien sgker dessuten & undersgke hvordan leverandgrene opererer for a
orientere seg i gjeldende rammebetingelser og hvilken pavirkning dette har. Gitt dette som
utgangspunkt har vi valgt & benytte et fenomenologisk, analytisk perspektiv for a belyse
oppgavens problemstilling. Sentralt innen fenomenologien er & forsta fenomenet pa grunnlag
av informantenes subjektive perspektiv og ut fra dette gi en beskrivelse av omverdenen slik de
erfarer den (Bell et al., 2019). Ettersom fenomenet som undersgkes er forholdsvis nytt, ansa vi
det som hensiktsmessig a benytte et eksplorerende forskningsdesign innledningsvis. Denne
tilneermingen er spesielt egnet nar en skal undersgke et omrade der det ikke finnes mye
forskning fra far, eller nar problemstillingen er uklar (Bell et al., 2019). Som en naturlig
konsekvens av dette har vi innhentet utfyllende data fra flere ulike kilder, hvilket har veert

nyttig for a belyse oppgavens problemstilling fra flere perspektiv.

3.2 Datainnsamling- metodetriangulering

| datainnsamlingsprosessen har vi benyttet to ulike tilneerminger, deltagende observasjon og
individuelle semistrukturerte dybdeintervju. Dette omtales pa fagspraket som
metodetriangulering, ettersom det benyttes mer enn en metode (Dalland, 2017).
Metodetriangulering er spesielt egnet ved eksplorerende forskningsdesign, da en benytter
flere kilder for & sgke etter konvergente funn fra ulike stasteder som er med pa a styrke
oppgavens validitet (Carter, 2014). Farste fasen av datainnsamlingen har foregatt ved a delta
pa workshop og mater. A delta i den sosiale prosessen man studerer anses som viktig for & f&

en helhetlig forstaelse og inngaende innsikt i fenomenet man studerer (Dalland, 2018). Det
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ble gjort kartleggingsintervju med tre av leverandgrer i etterkant, hvilket har veert avgjgrende
for & utforme den endelige intervjuguiden og det teoretiske rammeverket. Med andre ord har
et eksplorerende forskningsdesign veert styrende for vare veivalg, da ny kunnskap har veert
med pa a forme veien videre, slik Bell et al. (2019) beskriver. Kombinasjonen av deltagende
observasjon og intervju henger tett sammen, da den deltagende observasjonene har lagt
grunnlaget for de kommende intervjuene. Etterfulgt av deltagende observasjon og
kartleggingsintervju gnsket vi gjennom en fenomenologisk tilnerming a undersgke
informantenes erfaringer, refleksjoner og holdninger tilknyttet oppgavens problemstilling.
Det ble benyttet semistrukturert intervju i studien da det var gnskelig at informanten skulle
oppleve samtalen som avslappende og apen. Pa denne maten ville vi fa innblikk i
informantens subjektive opplevelse, og ikke lede samtalen i noen forutbestemt retning (Bell
etal., 2019).

Eksplorerende design

Research og identifisere
problemomrader

Deltagende observasjon
-Workshop

Deltagende observasjon
-Inviduelle samtaler

Kartleggingsintervju

Identifisere problem

Fenomenologisk tilnaerming

A\ VALV IRV

Semistrukturerte

intervju Konklusjon

Analyse

Figur 3: lllustrasjon av forskningsprosessen
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3.3 Utvalg og rekruttering av informanter

3.3.1 Utvalgskriterier

| denne studien er rekrutteringsprosessen basert pa et strategisk utvalg, da bestemte kriterier

og kvalifikasjoner ligger til grunn for utvalget. Ved a rekruttere informanter bredt, sgker

studien a skape rom for analytisk overfgrbarhet, gripe problemstillingen fra flere ulike

perspektiv og sarge for at viktige erfaringer blir representert. Utvalget inkluderer

hovedsakelig informanter som kan bidra med erfaringer rundt utvikling av helseapper,

samtidig er det inkludert informanter i kraft av deres jobb, rolle og ekspertise innen emnet.

Prosjektet Tryggere helseapper og teorigrunnlaget, har veert avgjgrende ved utforming av

inklusjonskriterier, og dermed utvalget av informanter vi gnsket & intervjue. Ettersom studien

inkluderer ulike aktarer, ble det utarbeidet flere matriser med utvalgskriterier. Det skilles

mellom tre grupperinger; helseapp-leverandgrer, norske helsemyndigheter og helseklynge.

Hver gruppe har forskjellige utvalgskriterier som presenteres i tabell 4.

«Tryggere helseapper»

Eksterne informanter

+ Inkludert i prosjektet tryggere helseapper

¢« Betegnes som en liten eller mellomstor bedrift

+  Utvikler en helseapp med formal om &: informere,
behandle, diagnostisere eller forebygge sykdom

Norsk leverandgr

«  Bedriften i utvikling- eller skaleringsfase

+ Helseappen er underlagt én eller flere regulatoriske krav

Informanter
. N=5

Helseapp-leverandgrer

Ikke inkludert i prosjektet tryggere helseapper

Betegnes som en liten eller mellomstor bedrift

Utvikler en helseapp med formal om a: informere,
behandle, diagnostisere eller forebygge sykdom

Norsk leverandgr

Bedriften i utvikling- eller skaleringsfase

Helseappen er underlagt én eller flere regulatoriske krav

Informanter

N=5

Norske helsemyndigheter

*  Ansatt av det offentlige og jobber i helsemyndighetene

* Innehar kompetanse eller ferdigheter rundt e-helse

»  Fungerer som en stgttefunksjon for a implementere e-helse
Isninger for innbyggerne

«  Setter f@gringer for regulatoriske krav vedrgrende e-helse

*  Radgivende og/eller veiledende funksjon mot leverandgrer
i prosjekt

Informanter

*+ N=3

Helseklynge

Fungerer som et stgtteorgan for helseappleverandgrer
Bistar bedrifter med hjelp under utvikling av helseapp
Innehar kunnskap om e-helsenaringen

Kjennskap til MDR og andre regulatoriske krav

Informanter

N=1

Tabell 4: inklusjonskriterier
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3.3.2 Rekruttering

Rekruttering av informanter ble gjort pa grunnlag av utvalgskriteriene som presenteres i
tabell 4. Ettersom fenomenet som utforskes er basert pa prosjektet Tryggere helseapper, ble
det naturlig & inkludere et utvalg av representanter fra prosjektet. Under
rekrutteringsprosessen har vi fatt bistand fra var kontaktperson i prosjektet for & utpeke
egnede informanter fra prosjektgruppen. I tillegg til a inkludere de involverte i prosjektet,
gnsket vi dessuten & intervju eksterne aktgrer. Dette opplevdes som hensiktsmessig, ettersom
utvalget av informanter fra prosjektet ikke vil veere tilstrekkelig for a dekke bredden og
validiteten til oppgavens kontekst. Under vare kartleggingssamtaler i forkant av intervjuene,
ble helseklynger benevnt seg som sentrale stgttespillere, og derfor anses disse som relevante
informanter til var studie. Vi gikk systematisk til verks for 8 komme i kontakt med bade
utviklere av helseapper og personer i norske helseklynger, via LinkedIn og googlesgk. En
helseklynge bestar av mange selskap som er gruppert sammen for & oppna felles fordeler og
effekter (Finanssenteret, 2022), og deres nettsider har dermed veert et sentralt sted for a finne
relevante helseapp-leverandgrer. Gitt oppgavens kontekst var det ogsa gnskelig a intervjue
instanser som star ansvarlig for regulering og godkjenning av MDR, deriblant SLV.
Imidlertid lot ikke dette seg gjennomfare, da de ikke kunne stille med intervjukandidat

grunnet tidspress.

Utvalgsprosessen av eksterne aktarer ble iverksatt i februar 2022. Det viktigste
inklusjonskriteriet er at leverandgren har utviklet en helseapp. Vi inkluderte bade helseapper
som faller inn under definisjonen for medisinsk utstyr (MDR) og de som ikke gjar det, fordi
vi gnsket & fa frem nyanser. Eksterne informanter ble kontaktet pa telefon og introdusert for
oppgavens tematikk og problemstilling. Informanter som gnsket a delta i studien fikk tilsendt
et samtykkeskjema med utfyllende informasjon pa e-post, se vedlegg 1, og dato og
klokkeslett for mgtet ble avtalt. Gitt god respons ble det enkelt for oss & legge opp en
sammenhengende og forutsigbar intervjuperiode. Intervjuene ble gjennomfart i et tidsrom pa
tre uker, i februar/mars 2022. Dette gjorde at vi fikk en god flyt i intervjuprosessen og kunne
gjere sma justeringer pa intervjuguiden fortlgpende. Det totale utvalget ble 14 informanter,
hvilket var en passende mengde gitt tidsrommet for gjennomfgring av intervju, transkribering

og analyse av data.
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3.3.3 Beskrivelse av informantene

De 14 informantene er bestaende av 10 helseapp-leverandgrer (5 i prosjekt, 5 utenfor
prosjekt), 3 personer fra helsemyndighetene og 1 person fra norsk helseklynge. Prosjektet
Tryggere helseapper er offentlig, og mye informasjon om involverte parter finnes tilgjengelig
pa nettet. Dermed ma vi ta spesielt hensyn for & ivareta informantenes anonymitet. Derfor vil
ikke navn, stilling, bedrift eller andre personidentifiserende opplysninger nevnes, i henhold til
NSD sine retningslinjer (NSD, 2021). Det vil ikke gis beskrivelse av hva slags apper
informantene arbeider med, da det vil vaere for apenbart hvem informantene er. Imidlertid

kan det nevnes at alle appene leverer ulike tjenester.

| oppgaven vil vi skille mellom helseapp leverandgarer i prosjekt (interne), helseapp
leverandgrer utenfor prosjekt (eksterne), helsemyndigheter og norsk helseklynge.
Informantene vil i analysen presenteres i grupper, og det vil skilles mellom de ulike
informantene i gruppen ved a tildele dem tall. For eksempel vil helseapp-leverandgrer i
prosjektet presenteres som Intern., og det skilles mellom informantene i gruppen ved oppgi

nummer Intern 1- 5.

Informantgruppe Benevnelse i tekst Informanter
Helseapp-leveranderer i prosjekt Intern Intern 1-5
Helseapp-leverandgrer utenfor prosjekt | Ekstern Ekstern 1-5
Helsemyndigheter Helsemyndighet Helsemyndighet 1-3
Norsk helseklynge Helseklyngen 1

Tabell 5: Spesifikasjon av informanter
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3.4 Gjennomfaring

3.4.1 Utforming av intervjuguide

Med grunnlag i den eksplorerende tilneermingen, har vi utarbeidet et teoretisk rammeverk
som belyser oppgavens problemstilling. Under utarbeidelsen av intervjuguiden har vi derfor
tatt utgangspunkt i de to forskningsspgrsmalene som utledes fra det teoretiske rammeverket.
Pa denne maten sgker vi a se vare funn i lys av eksisterende litteratur. For a sikre at vi er
innom alle emner, men samtidig skaper rom for en apen dialog, valgte vi a utarbeide
semistrukturerte intervju. Slik kunne vi variere pa spegrsmalenes rekkefglge, komme med
oppfelgingsspersmal og forme intervjuet individuelt etter kandidatens svar. Det gjorde at
samtalene opplevdes mer avslappende, samtidig som vi forsgkte a ha en profesjonell og
serigs tilneerming (Bell et al., 2019). Ettersom utvalget er bestdende av aktgrer med ulike
roller og yrkeshakgrunn, ble vi ngdt til 4 gjere noen sma justeringer underveis for a sikre at

guiden var tilpasset den enkelte.

Intervjuguiden er totalt bestaende av 4 deler, del 1 introduksjon, del 2 samarbeid mellom
helsemyndigheter og helseapp-leverandgrer, del 3 krav, lover og standarder og del 4

avslutning.

Del 1: Farste delen av intervjuet ble brukt til & gi informanten en kort innfgring i
forskningsprosjektet, agendaen for intervjuet og gjenopptagelse av informantens rettigheter
(Skilbrei, 2019). I denne fasen gnsket vi & bli bedre kjent med informanten, og det var
naturlig med en lgs tone med apne og generelle sparsmal om deres rolle i

bedriften/myndighetene, far vi kunne dypdykke i mer omfattende tema (Bell et al., 2019).

Del 2 og 3: Denne delen av intervjuet var basert pa det teoretiske rammeverket, der hensikten
var a fa en forstaelse for hvordan samarbeidet mellom norske helsemyndigheter og helseapp-
leverandgrer oppleves. Videre fokuserte vi pa ytre rammebetingelser, og stilte spgrsmal rundt
usikkerhet, risiko, lover, krav og standarder. Delen inneholder apne spersmal som “hva,
hvorfor, hvordan, hvilke” med flere. Her var vi spesielt interessert 1 informantens egne
perspektiv, og gnsket a fa utfyllende svar som kunne vaere med pa a gi en dypere forstaelse
for tematikken (Bell et al., 2019).

28



Del 4: Den siste delen ble brukt som en avrunding for intervjuet. Her fikk vi muligheten til &
oppklare eventuelle spgrsmal og apne opp for at informanten kunne tilfaye andre tanker og

meninger om gnskelig.
3.4.2 Personvern

Personopplysningsloven plikter alle som skal behandle personopplysninger og bruke
elektroniske hjelpemidler i forskningsprosessen til 4 seke om konsesjon. Dersom det skal
gjeres lydopptak er man altsa pliktig til & seke (NSD, 2021). Ettersom vi i denne studien
utfarte forholdsvis mange intervju om sammensatte emner, var det gnskelig a ta lydopptak.
Av overnevnte grunner ble vi dermed ngdt til & sende en formell sgknad til NSD (Norsk

senter for forskningsdata), for tillatelse for behandling av data.

Nar man som forsker skal innhente data, er informert samtykke en forutsetning, og i den
forbindelse ble det utarbeidet en samtykkeerklering. Denne erkleringen inneholdt
informasjon om studien, hvorfor informanten anses som aktuelle og deres rettigheter. Videre
beskriver erklaeringen hvordan dataene oppbevares og behandles underveis. Her utdypes det
blant annet at vi med deres samtykke vil ta lydopptak, for sa a transkribere og lagre notatene
pa en beskyttet server i en angitt tidsperiode. Denne erklaringen ble signert skriftlig av alle
informanter, og i forkant av intervjuene kontrollerte vi at all informasjon var forstatt av
informanten (Dalland, 2017).

3.4.3 Gjennomfgring av intervju

Alle intervjuene ble gjennomfart over teams av hensyn til informantene, da det opplevdes
mer fleksibelt og tidsbesparende. I tillegg har Covid-19-situasjonen pavirket dette valget, da
digitale mgter har blitt en naturlig del av arbeidshverdagen for mange. Intervjuene varte i
gjennomsnitt 40-60 minutter. Vi hadde en fordeling der vi som forskere vekslet pa rollen som
intervjuer og observatgr. Mens den ene holdt intervju, holdt den andre seg litt i bakgrunnen
og hadde ansvar for a ta lydopptak, notater og kontrollere at alle spgrsmal ble gjennomgatt.
Avslutningsvis tradte observatgren inn og bidro med oppfelgingssparsmal.

Under samtlige intervju har vi oppfordret informantene til & utdype avanserte emner, det som

pa fagspraket kalles for a “probe”. Det har vert er spesielt viktig redskap for oss underveis,
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da vi har tilegnet oss kunnskap om det som innen fagfeltet blir “tatt for gitt”. Dette har gjort

det enklere a innhente verdifull innsikt til oppgaven (Skilbrei, 2019).

3.5 Analyse av innsamlet data

Ved analysen av innsamlet data benyttet vi den tematiske analyse tilneermingen inspirert av
Braun og Clarke (2006). Dette er en anerkjent metode der dataen blir identifisert, analysert og
rapportert i ulike mgnstre, som igjen akkumulerer til en utkrystallisering av tema pa tvers av
intervjuene i trad med de sparsmalene studien har til hensikt a belyse. I tillegg krever denne
metoden liten teoretisk og teknisk kunnskap, og egner seg derfor godt som metode for de med

mindre erfaring rundt kvalitativ forskning (Braun & Clarke, 2006).

Braun og Clarke (2006) deler den tematiske analyseprosessen inn i seks forskjellige faser, og
det vil under bli redegjort for hvordan vi foretok oss analysen i hvert enkelt steg.

1. Den som var observatgr under intervjuet transkriberte dataene fra lydfilene. I denne fasen
gjorde vi oss kjent med datamaterialet. Her var malet a bemerke oss ulike mgnstre og
potensielle temaer som dukket opp, og det ble derfor notert ned stikkord med ideer for det

videre arbeidet med analysen.

2. Her begynte vi a kode dataene systematisk og prgvde a identifisere ulike trekk gjennom
disse. Transkripsjonene ble analysert og plassert i ulike grupper. Braun og Clarke (2006)
anbefaler a skille mellom koder og temaer, da temaer er bredere enn koder. Koder kunne for
eksempel vare «det er utfordrende & forholde seg til det offentlige som kunde», mens temaet
dette tilhgrte ble lagt i «<nye markeder». Vi tok utgangspunkt i intervjuguiden, som igjen var
inspirert av teoridelen var. Samtidig var vi bevisst pa a ikke forkaste data som ikke passet opp
mot teori, da dette kunne veere viktig informasjon som vi i etterkant kunne tilpasse teoridelen

etter.

3. I denne fasen sa vi gjennom kodene vi hadde utarbeidet, og begynte a sgke etter temaer
disse kunne passe inn i. Temaer ble identifisert ved a analysere kodene fra fase to. Herfra
dannet vi 0ss en oversikt over hva som kunne veere de underliggende temaene. Vi hengte alle

transkripsjonene pa veggen, og plasserte post-it lapper med ulike temaer pa notatene slik at vi
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enklere fikk en tematisk oversikt over dataen.

4. Deretter gjennomgikk vi alle temaene grundig. Noen temaer ble skrotet, da de for
eksempel kunne veere for vage, eller at det var for lite data som omhandlet temaet. Andre
temaer ble slatt sasmmen, da kunne omhandle mye av det samme. Alt materiale ble
gjennomgatt flere ganger for a forsikre oss om at vi hadde fatt med oss viktig informasjon, og
plassert dette i riktig tema. Temaene ble plassert i et tankekart, med tilhgrende stikkord som

forklarte hva disse omhandlet.

5. Vi analyserte det tematiske kartet, og forsikret oss om at temaene ikke ble for omfangsrike
eller komplekse. | sa fall ble temaene delt opp i mindre grupper. Tematikken ble strukturert
under to hoveddimensjoner, og vi identifiserte totalt fire underdimensjoner. Ettersom
oppgavens oppbygging er todelt, samarbeidsdrevet innovasjon og regulatoriske krav, var det
derfor gnskelig a falge denne strukturen videre.

6. Den siste fasen dreier seg om & presentere funnene av analysen pa en forstaelig og
strukturert mate. Dette ble sa understreket med sitater fra radataene som belyser betydningen
av temaene. Kapittel 4 presenterer analysen og resultatene.

3.6 Studiens reliabilitet, validitet og etiske avveininger

3.6.1 Reliabilitet (palitelighet)

Reliabilitet omhandler i hvor stor grad studien kan sees pa som palitelig og hvorvidt
resultatene er repeterbare blant andre forskere. Dette betyr at studien var skal kunne
replikeres av fremtidige forskere, som igjen kan konkludere med samme resultat, omtalt som
ekstern reliabilitet. Det er derfor sentralt at det gis en utdypende beskrivelse av
forskningsprosessen og at en dokumenterer valg som tas underveis, slik at prosessen er mest
mulig transparent (Bell et al., 2019). Ettersom vi har benyttet oss av semi-strukturerte
intervjuer, vil det i praksis veere umulig a replikere identiske funn. Likevel er det tiltak vi har
benyttet som kan gke reliabiliteten. Vi har utfert test-intervju med en ekstern person utenfor
utvalget, dette for at vi skulle fa en forstaelse av hvordan det er & veere forskere og samtidig
fa undersgkt hvorvidt spgrsmalene vi stilte er forstaelige (Skilbrei, 2019). Vi tilstrebet & holde
oss ngytrale under intervjuet, slik at vare egne oppfatninger og meninger ikke skulle pavirke

informanten. | etterkant av intervjuet ble samtalen oppsummert med de viktigste punktene,
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slik at informasjonen ble kvalitetssikret med informanten (Dalland, 2017). Da intervjuene ble
avholdt digitalt kan det ha vert vanskeligere a tolke kroppssprak og tonefall, enn ved et
fysisk intervju. Ettersom vi er to forskere som vurderer informasjonen som informanten gir,
har vi vert bevisste pa at vi kan ha ulike oppfatninger av samme fenomen. Dette faller inn
under begrepet intern reliabilitet (Bell et al., 2019). Etter hvert intervju hadde vi derfor en
felles gjennomgang, for a sikre at begge forskerne hadde lik forstaelse av empirien.

3.6.2 Validitet (troverdighet)

Validitet betyr relevans og gyldighet, og forteller i hvor stor grad studien evner & undersgke
det den har til hensikt & gjere (Dalland, 2018, s. 40). Man skiller mellom intern og ekstern
validitet, hvor intern validitet omhandler hvorvidt resultatene til forskeren representerer
oppgavens formal og om denne empirien representerer virkeligheten (Skilbrei, 2019). For &
styrke oppgavens validitet har vi benyttet intervjuguide i alle intervjuene, med noen
tilpasninger slik at guiden passer den aktuelle informanten. I tillegg er vi to forskere som har
diskuterte funnene og tok beslutninger sammen. Pa en annen side har begge forfatterne av
denne studien bakgrunn som sykepleiere, noe som kan medfgre at vi gar inn med

forutinntatte holdninger innenfor konteksten.

Den eksterne validiteten omhandler i hvilken grad resultatene har overfgringsverdi og er
gyldige for andre situasjoner og kan sees pa som generaliserbare. Ettersom vi gnsker &
undersgke hvorvidt norske helsemyndigheter tilrettelegger for innovasjon gjennom private
helseapp leverandgrer, har vi inkludert flere aktgrer utenfor prosjektet Tryggere helseapper
for & gke den eksterne validiteten. P4 denne maten innhenter vi innsikter fra ulike perspektiv,
da flere av disse aktgrene har erfaringer og kunnskap rundt konteksten som studeres og
informantene fra norske helsemyndigheter stammer fra ulike helse-etater. Likevel kan antall
informanter sees pa som fa og perspektivene som studien baseres pa er derfor noe lav. ldeelt
sett burde vi ha inkludert flere informanter i studien, bade private og offentlige, men pa grunn
av studiens korte tidshorisont lot ikke dette seg gjennomfare. Den eksterne validiteten vil
derfor veere svekket, da funnene vare i liten grad kan generaliseres. Samtidig er det sjeldent at
kvalitative studier har en hgy grad av generaliserbarhet (Skilbrei, 2019).
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3.6.3 Etiske avveininger

Det er flere etiske hensyn knyttet til gjennomfgrelsen av denne studien. Personene som har
blitt intervjuet omtales i oppgaven som informanter, og disse menneskene skal behandles
med respekt og verdighet. Forskningens mal om a vinne ny kunnskap skal ikke skje pa
bekostning av enkeltpersoners integritet og velferd, og vi som forskere har derfor satt oss
ngye inn i informantens rettigheter og tilhgrende formaliteter (Bell et al., 2019). Slik Dalland
beskriver, har man som forsker et spesielt ansvar for a ivareta informantens rettigheter.
Informert samtykke, konfidensialitet, handtering av personopplysninger og falger av
forskningen skal formidles og meddeles pé en forsvarlig méte (Dalland, 2017). A melde
prosjektet til NSD, er en del av vart arbeid for a falge etiske retningslinjer for forskning. |
samtykkeskjema formidles blant annet at all deltakelse er frivillig, og det er mulig a trekke
seg fra studien nar som helst uten a oppgi arsak (Bell et al., 2019; Dalland, 2017). Under
utarbeidelse av oppgaven h