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Hgringssvar vedr. forslag til forordning om et europaisk sundhedsdata
omrade (European Health Data Space)

Medicoindustrien har modtaget ovenstdende forslag til forordning, og har i den
forbindelse fglgende bemaerkninger:

Generelt

Sundhedsdata udger et naturligt grundlag for digitalisering indenfor sundhedsvaesenet,
ligesom det er en afgerende forudsaetning for at kunne gennemfore effektive kliniske
forseg og afprevninger, samt ikke mindst offentligt-privat innovationssamarbejde pa
sundhedsomradet.

Vi eri Danmark langt fremme med at udvikle og anvende digitale lgsninger. Da vi samtidig
har nogle af verdens bedste sundhedsdata, stdr vii en god position i forhold til at bringe
sundhedsvaesenet taettere pa borgerne, og understotte behandling og en sundere
befolkning gennem digitale lasninger og brug af ny teknologi.

En vaesentlig barriere for en gget digitalisering i sundhedsvaesenet har imidlertid vaeret
den administrative kompleksitet, der indtil nu har vaeret forbundet med at udveksle
sundhedsdata mellem behandlingssteder, medicotekniske enheder og mellem
virksomheder og offentlige klinikere.

Det betyder naturligvis ogsa at indsamling af sundhedsdata pa tvaers af landegraenser er
vanskelig i praksis. Det gaelder ikke mindst for den danske medicoindustri, hvor udvikling
af innovative lgsninger og behandlinger er af afgerende betydning i forhold til at bevare
og fastholde branchens globale fgrerposition.

Bedre adgang til data for forskere og virksomheder er saledes en forudsaetning for
udvikling af innovativt medicinsk udstyr og teknologi, som i sidste ende kan give hurtigere
og bedre behandling, men ogsa i forhold til at understatte branchens vaekst og eksport.
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Specifikke kommentarer

Overensstemmelse med anden EU-lovgivning

Daforordningen stetter sig til anden EU-lovgivning, ber der sikres overensstemmelse med
bl.a. forordningerne om medicinsk udstyr (MDR) og in-vitro diagnostisk medicinsk udstyr
(IVDR), den generelle databeskyttelsesforordning samt de senest fremsatte forslag til
forordninger om henholdsvis kunstig intelligens og en ”’Data Act”.

Definitioner

Definitionerne i artikel 2 ber vaere sa tilpas praecise, at der ikke opstar tvivl om forslagets
bestemmelser. Det gaelder f.eks. begrebet ”European Health Reporting System” (EHR
Systems), der er sa bred i sin definition, at det potentielt kan omfatte enhver form for
software, der lagrer elektroniske informationer for sundhedspersonale. Der savnes
eksempler pa EHR-systemer.

Electronic Health Reporting Systems

P3 trods af definitionen i artikel 2, fremgar det af artikel 14.2 at ”general software used in
healthcare environment” ikke er er et EHR System. Tilsvarende fremgar det af forslagets
recital 28 at ”’software for general purposes should not be considered as EHR Systems”.
Der gives imidlertid ingen forklaring pa, hvad man forstar ved "general software” og
”general purposes”.

Klassificering og overholdelse af veesentlige krav til interoperabilitet

Af artikel 14.4 fremgar, at producenter af medicinsk udstyr og udbydere af hgjrisiko Al-
systemer, der siges at vare interoperative med EHR-systemerne, skal kunne
dokumentere overholdelse af de vasentlige krav til interoperabilitet samt
overensstemmelsesspecifikationerne, som vil blive fastlagt at Kommissionen, jf. ogsa
artikel 17.1-3 og 23.

Det er uklart i hvilket omfang disse krav vil bergre, komplementere eller afvige fra de krav
der stilles til samme produkter under MDR/IVDR. | tilfelde af tvivl, kan spgrgsmalet derfor
ogsa forelaegges Medical Devices Coordination Group, jf. artikel 103 i MDR, eller European
Artificial Intelligence Board, jf. artikel 56 i forslag til forordning om Al, inden vedtagelse af
overensstemmelsesspecifikationerne.

Forordningen synes generelt at antage, at det er muligt at skelne i mellem EHR-systemer,
medicinsk udstyr og hgjrisiko Al-systemer. Det er dog uanset ovenstdende rimeligt at
antage, at forordningen kun vil vaere geeldende for de moduler af et produkt/software,
der er identificeret og afgranset som omfattet af forordningen, jf. sdledes CJEU case C-

329/16'.

Secondary Use og IP-rettigheder

”Data users” skal offentliggere resultaterne eller output af deres secondary use af
elektroniske sundhedsdata, jf. artikel 46.11.

Tilsvarende kan producenter og distributgrer af medicinsk udstyr og Al-systemer under
visse omstandigheder vaere at betragte som ’data holder”, jf. artikel 2, og derfor pligtig
til at gore visse sundhedsdata tilgaengelig for ”secondary use”, jf. artikel 33.1 og 33.3.

! https://www.twobirds.com/en/insights/2017/global/software-as-medical-device
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Pligten gaelder ogsa for sundhedsdata, der betragtes som intellektuel ejendomsret og
forretningshemmeligheder, jf. artikel 33.4. | sa fald skal de sdkaldte adgangsorganer
(access bodies) traeffe "alle ngdvendige foranstaltninger for at bevare fortroligheden af
IP-rettigheder og forretningshemmeligheder”.

Det er dog uklart ud fra den foreliggende tekst, hvad disse foranstaltninger bestar af. Det
er ogsa uklart, om det samme gzelder for berigede dataszet eller simple output af
undersggelser, hvortil der har vaeret anvendt et datasaet som secondary use.

Det er af afgerende vigtighed for danske medicovirkomheder, at de kan fastholde deres
globale fgrerposition, og fortsat kan udvikle innovative lgsninger og behandlinger til
sundhedssektoren uden at skulle bekymre sig om at forretningskritiske data geres
tilgeengelige for konkurrenter.

Gennemforelses- og delegerede retsakter

Forslaget til forordning henviser mange vigtige forhold til gennemfgrelse og regulering af
Kommissionen, jf. artikel 67. Der er saledes lagt op til at flere end 10 delegerede retsakter
og mere end 20 gennemfgrelsesretsakter skal vedtages af Kommissionen.

Det uanset at der er tale om vaesentlige forhold af betydning for iseer producenter af EHR-
systemer og interoperativt medicinsk udstyr (f.eks. vaesentlige krav til interoperabilitet).
Det kan ikke undga at skabe usikkerhed og et indtryk af, at forslaget til forordning ikke er
faerdigbearbejdet.

Set pd baggrund af den administrative kompleksitet, der indtil nu har vaeret forbundet
med at udveksle sundhedsdata mellem behandlingssteder, medicotekniske enheder og
mellem virksomheder og offentlige klinikere i Danmark, synes det foreliggende forslag
om et europzisk sundhedsdata omrade som meget ambitigst. Dertil kommer at
forslagets omfang i sig selv daekker over sa store forskelligheder pa tvaers af EU-27, at det
er mindre sandsynligt at en fuldstaendig og harmoniseret implementering kan vaere pa
pladsilgbet af de forudsete 3-4 ar efter ikrafttraedelse.

Medicoindustrien star til radighed med henblik pa en uddybning af vores synspunkter.

Venlig hilsen

Kim Michael Christiansen

Politisk Chef
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