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Hgringssvar over Forslag til lov om &ndring af ldreloven (Udvikling og anvendelse
af kunstig intelligens og lignende digitale Igsninger i eldreplejen)

| Medicoindustrien takker vi for muligheden for og har her forngjelsen at fremsende
hgringssvar vedr. Forslag til lov om a&ndring af zldreloven (Udvikling og anvendelse af
kunstig intelligens og lignende digitale Igsninger i eldreplejen).

Medicoindustrien er brancheforeningen i Danmark for over 230 virksomheder der
producerer, udvikler og salger innovativt medicinsk udstyr, velfaerdsteknologi og
digitale Igsninger til sundheds- og plejesektoren. Medicoindustriens medlemmer
daxkker hele rejsen fra forebyggelse, diagnostik, behandling, rehabilitering, pleje,
xldrepleje og teknologiunderstgttelse for borgere i eget hjem og med kronisk sygdom.

Indledningsvis skal det bemaerkes, at velfeerdsteknologi og andet innovativt medicinsk
udstyr og herunder digitale Igsninger bade med og uden kunstig intelligens kommer til
at spille en stadig vigtigtigere rolle for bade sundhedsveesenet og =ldreplejen og det er
helt afggrende, at lovgivningen, herunder Zldreloven, tilpasses denne virkelighed. Det
er derfor meget positivt, at eeldreministeren med en lovaendring gnsker at give
mulighed for at kunne fastsatte regler om udvikling og anvendelse af kunstig
intelligens og lignede digitale Igsninger. Det har der indtil nu ikke vaeret en klar og
entydig lovhjemmel til i dansk ret.

Behovet for at sikre muligheden for at anvende kunstig intelligens i aldreplejen blev
tydeligt adresseret af partnerskabet for udbredelse af velfaerdsteknologi seldreplejen,
som i Anbefaling 7 i afrapporteringen (september 2025) skriver:

“Partnerskabet anbefaler, at der sikres tidssvarende lovregulering, og at der skabes
tydelighed og ensretning omkring tolkning af regler for brug af velfaerdsteknologi og
data, herunder ogsa kunstig intelligens, da det er en forudsaetning for at lykkes med
udbredelse af velfeerdsteknologi.”

Og hvor det ogsa anbefales, at:
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- der nationalt klarleegges muligheder for brug af teknologiske lasninger inden for de
eksisterende juridiske rammer.

- der nationalt tilvejebringes teknologineutralt lovgrundlag med henblik pé at @ge
mulighederne for brug af teknologiske lasninger, der fx bygger pa kunstig intelligens.

- der nationalt samarbejdes med kommuner og private leverandarer af eeldrepleje for
at ensrette den juridiske tolkning af den enkelte lasnings muligheder, fx gennem faelles
krav og standarder i forhold til tolkning af lovkrav og data-compliance.

Medicoindustrien stgtter disse anbefalinger.

Zndringen til ldreloven vedrgrer kapital 11, hvor det foreslas, at der efter kapitel 11
indszettes fglgende:

»Kapitel 11 a
Udvikling og anvendelse af kunstig intelligens og lignende digitale I@sninger og
behandling af personoplysninger i forbindelse hermed

§ 38 a. £Aldreministeren kan fastsaette regler om udvikling og anvendelse af kunstig
intelligens eller lignende digitale Igsninger, ndr dette er ngdvendigt af hensyn til
udfarelsen af en opgave i medfar af denne lov, herunder om behandling af
personoplysninger i forbindelse hermed.

Stk. 2. £ldreministeren kan fastseaette regler om, at oplysninger om helbredsforhold og
andre fortrolige oplysninger om en patient, der noteres i kommunernes elektroniske
systemer i forbindelse med behandling af patienter, kan anvendes i forbindelse med
udvikling og anvendelse af kunstig intelligens og lignende digitale I@sninger efter regler
fastsat i medfar af stk. 1, herunder om behandling af personoplysninger i forbindelse
hermed.

Loven treeder i kraft den. 1. juli 2026”

Vi vurderer, at loven kan fa vaesentlig, og positiv, betydning for implementering af
digitale Igsninger i =ldreplejen bade ift. at friggre arbejdskraft, reducere
administration og gge kvaliteten af aldreplejen. Derfor er det ogsa afggrende, at loven
og efterfglgende bekendtggrelser udformes i teet sammenhang med geeldende EU-
regulering — szerligt forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr (MDR) — samt
fremtidig regulering af kunstig intelligens pa EU-plan.

Selvom vi ved og anerkender, at ikke alle velfaerdsteknologiske eller digitale Igsninger
til brug i eldreplejen er omfattet af MDR, finder vi det bekymrende, at lovforslaget pa
intet punkt forholder sig til eller omtaler MDR, som er en baerende sglje i al arbejde
med medicinsk udstyr.

MDR er iflg. artikel 2 i forordningen for medicinsk udstyr, gaeldende for:
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“Ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens, materiale eller
anden genstand, som ifglge fabrikanten er bestemt til anvendelse, alene eller i
kombination, pd mennesker med henblik pa et eller flere af falgende szerlige
medicinske formdal:

1) diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse, prognose, behandling eller
lindring af sygdomme,

2) diagnosticering, monitorering, behandling, afhjaelpning af eller kompensation for
skader eller handicap

”

Vi anbefaler, at der i det videre arbejde tages hgjde for:
1. Afgraeensning mellem generelle kunstig intelligens Igsninger og medicinsk udstyr

Lovforslaget muligg@r udvikling og anvendelse af digitale Igsninger og kunstig
intelligens i eldreplejen. Nar sddanne systemer har et medicinsk formal —f.eks. stgtte
til beslutninger, monitorering, risikovurdering eller behandling — vil de falde ind under
MDR’s definition af medicinsk udstyr. Dette udlgser krav om korrekt klassificering, CE-
maerkning, dokumenteret klinisk evidens, risikostyring, teknisk dokumentation og
kvalitetsledelsessystem og markedsovervagning og rapportering m.v.

Vi anbefaler, at lovforslaget og kommende bekendtggrelser tydeligt beskriver denne
afgraensning for at forebygge utilsigtet brug af ikke-regulerede Igsninger til
sundhedsfaglige formal.

2. Brugen af sundhedsdata og journaldata til udvikling af kunstig intelligens

§ 38 a, stk. 2 dbner for, at helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger i
kommunale journalsystemer kan anvendes til udvikling eller anvendelse af kunstig
intelligens. Hvis sadanne data bruges til at udvikle kunstig intelligens med medicinske
funktioner, skal data indga i producentens kliniske evidens og MDR-dokumentation, og
udviklingen skal ske i overensstemmelse med krav til datakvalitet, validering og bias-
handtering, og der skal etableres klare datamaessige ansvarsforhold mellem
myndigheder, producenter og databehandlere.

Vi anbefaler, at dette praeciseres i bemaerkninger eller kommende vejledning.

3. Afprgvning, pilotprojekter og kommunal implementering

Kommunernes deltagelse i test og pilotering af kunstig intelligens Igsninger med
medicinsk formal vil derfor regulatorisk udggre en klinisk afprgvning, som kraever
godkendelse bade i etisk komité og hos Laegemiddelstyrelsen efter MDR. Vi anbefaler
derfor, at loven eller tilhgrende bekendtggrelser tydeligggr krav ved pilottest af
medicinsk udstyr, at der fastlaegges klare procedurer ved utilsigtede handelser, at der
sikres korrekt styring af ansvar, samtykke og databeskyttelse.

Dette vil styrke retssikkerhed, patientsikkerhed og kommunernes arbejdsgrundlag.
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4. Det offentliges egenudvikling af udstyr og digitale lgsninger

Lovforslaget gor det muligt, at det offentlige selv kan udvikle kunstig intelligens og
digitale Igsninger. Nar sadanne egenudviklede systemer har medicinske formal, kan
offentlige myndigheder blive betragtet som producent efter MDR, hvilket indebaerer
krav om CE-markning og overensstemmelsesvurdering, risikostyring og klinisk
evaluering, kvalitetsledelsessystem (QMS), haendelsesrapportering m.v.

Det er kun tilladt for sundhedsinstitutioner, herunder kommuner, selv at udvikle
medicinsk udstyr, herunder kunstig intelligens og digitale Igsninger, der falder ind
under definitionen af medicinsk udstyr, safremt det kan dokumenteres, at der ikke
findes nogen Igsning, som kan daekke det behov, der er identificeret. Der er derfor
behov for, at det offentlige udfgrer en grundig markedsanalyse, inden man
igangsaetter et udviklingsarbejde.

Vi anbefaler derfor, at der indfgres krav om tidlig MDR-screening for alle kunstig
intelligens-udviklingsprojekter i det offentlige. Derudover krav om samarbejde med
MDR-certificerede producenter, hvis myndigheden ikke har kapacitet til selv at vaere
producent. Derudover skal der vaere en national governance- og
dokumentationsmodel for offentlig softwareudvikling og kompetencekrav og national
understgttelse inden for MDR, softwareudvikling og cybersikkerhed.

Dette vil sikre, at kommuner og andre offentlige aktgrer ikke uforvarende patager sig
regulatoriske forpligtelser, de ikke er rustet til at handtere.

Ved at orientere sig mod markedet for medicinsk udstyr fremfor at udvikle Igsninger
selv, kan man sikre sig, at patienter far hurtigere adgang til bedre og mere effektive
behandlinger.

Dertil kommer, at selve arbejdet med at udvikle, teste, dokumentere og certificere
medicinsk udstyr i henhold til MDR og derved leve op til de hgje patientsikkerhedskrav,
der stilles til medicinsk udstyr i Europa — kreever kompetencer, som aldreplejen eller
sundhedsvaesenet ikke selvsteendigt besidder, men som i stedet ligger hos branchens
virksomheder.

Medicoindustrien skal samtidig i denne anledning kraftigt opfordre til, at der nationalt
lovfaestes en klar og bindende forpligtelse for offentlige sundhedsinstitutioner til
udelukkende at udbyde og indkgbe CE-maerket medicinsk udstyr, nar det pagaeldende
produkt falder ind under definitionerne i MDR. Det er Medicoindustriens erfaring, at
det danske sundhedsvaesen pa bade kommunalt og regionalt niveau af flere omgange
har indkgbt Igsninger med medicinsk formal, der ikke er CE-maerket og derved ikke
lever op til de hgje patientsikkerhedskrav, der stilles til medicinsk udstyr generelt.
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5. Samspil med kommende EU-regulering for kunstig intelligens og undgaelse af
dobbeltregulering

Mange kunstig intelligens Igsninger i 2eldreplejen vil potentielt blive “high-risk” efter
den kommende EU Al forordning — og samtidig veere medicinsk udstyr. Derfor
anbefaler vi, at de nationale regler udformes sa harmoniseret som muligt med bade
MDR, GDPR, Al Act samt NIS2-krav til cybersikkerhed. Dette vil reducere administrativ
byrde og sikre stabile rammer for producenter og kommuner.

6. National efterlevelse, governance og kompetenceudvikling

For at sikre en ensartet og sikker udrulning anbefaler vi, at Z£ldreministeriet udarbejder
en national vejledning for kunstig intelligens og medicinsk udstyr i aeldreplejen.

Vejledningen skal bl.a. fastseette krav til risikovurderinger, dokumentation og audit.
Desuden skal Zldreministeriet etablere kompetenceprogrammer for kommunale
medarbejdere og gerne ogsa skabe et nationalt videncenter eller radgivningsfunktion
for kunstig intelligens og MDR.

Dette vil styrke borgernes sikkerhed, myndighedernes retlige ansvarlighed og
leverandgrernes mulighed for at levere sikre og reguleringsmaessigt korrekte Igsninger.

7. Konklusion

Medicoindustrien stgtter ambitionen om at fremme nyttig og ansvarlig brug af digitale
Ipsninger, herunder med kunstig intelligens, i eeldreplejen. For at sikre juridisk
tydelighed, patientsikkerhed og teknisk kvalitet anbefaler vi imidlertid, at lovforslaget
og kommende bekendtggrelser udformes i ngje samspil med MDR og europaeisk
regulering om kunstig intelligens.

Endeligt skal det bemaerkes, at Medicoindustrien anmoder om at blive inkluderet pa
fremtidige hgringslister for hgringer fra aeldreministeriet.

Medicoindustrien star til radighed med henblik pa en uddybning af de ovennavnte
synspunkter og anbefalinger, som de er fremfgrt i dette hgringssvar.

Med venlig hilsen,

Morten Rasmussen
Chefkonsulent Velfeerdsteknologi
mr@medicoindustrien.dk

2738 7832
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