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Sundheds- og kirkeministeriet 
Holbergsgade 6 
1216 København K 
sum@sum.dk 
 
Att. Annika Bonde (annb@sum.dk)  
 

       Hørsholm, d. 19. august 2026 
 
Høringssvar vedr. udkast til bekendtgørelse om tildeling af eksklusiv ret til Region 
Syddanmark til levering af digital behandling af let til moderat depression og angst 
hos personer mellem 18 og 24 år – sagsnr. 2026 - 4264 
 
Medicoindustrien er brancheorganisation for producenter og leverandører af medicinsk 
udstyr, herunder digitalt medicinsk udstyr, dvs. software og i nogen tilfælde AI-
baserede løsninger og beslutningsstøtteværktøjer, som anvendes bredt i det danske 
sundhedsvæsen. Medlemmerne opererer i et stærkt reguleret marked, hvor 
patientsikkerhed, dokumentation og regulatorisk compliance er helt fundamentale 
forudsætninger.  
 
Medicoindustrien er blevet opmærksom på ovennævnte høring, og uanset at vi ikke 
fremgår af høringslisten har vi følgende bemærkninger. 
 
Indledende bemærkninger 
Udkastet til bekendtgørelsen er udtryk for en grundlæggende misforståelse af, hvornår 
sundhedsinstitutioner i det danske sundhedsvæsen lovligt må udvikle og producere 
medicinsk udstyr. I dette udkast ses ministeriet at operere under en formodning om, at 
der er frit slag for en sundhedsinstitution til at egen-udvikle medicinsk udstyr. 
Medicoindustrien har i en del år efterhånden løbende konstateret, at der også i 
sundhedsvæsenet selv, blandt sundhedspersonerne, hersker stor uvidenhed på dette 
felt.   
 
Denne tendens er dybt uheldig og ødelæggende for de virksomheder, som 
Medicoindustrien repræsenterer og som lever af at udvikle, producere og sælge CE-
mærket medicinsk udstyr, herunder digitalt medicinsk udstyr til behandling af let til 
moderat depression og angst hos unge. 
 
Derfor er Medicoindustrien stærkt kritiske overfor tildeling af en eksklusiv rettighed til 
Region Syddanmark til at udvikle ’de tekniske løsninger’ jf. udkastets §3 og § 4, da 
dette vil monopolisere en væsentlig del af det eksisterende private marked hvor netop 
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digitalt medicinsk udstyr til mentale lidelser er et område med høj vækst, bl.a. indenfor 
apps.  
 
Indledningsvist er det nødvendigt at fremhæve, at for så vidt som de tekniske løsninger, 
der omhandles i udkastet, falder ind under definitionen af medicinsk udstyr, så er det 
en forudsætning efter forordningerne om medicinsk udstyr og in vitro diagnostisk 
medicinsk udstyr, at sundhedsinstitutionen kan dokumentere, at patientgruppens 
behov ikke kan opfyldes på passende niveau af et tilsvarende CE-mærket produkt, som 
findes på markedet. 
 
Det er dermed Medicoindustriens opfattelse, at det slet ikke er muligt for Danmark at 
vedtage regler, der konflikter med EU-forordningen på dette punkt og at det såfremt 
bekendtgørelsen vedtages i sin nuværende form vil indebære en betydelig 
markedsfortrængning af private aktører på et område, hvor der allerede eksisterer CE-
mærkede løsninger udviklet i overensstemmelse med gældende EU-regulering.  
 
Medicoindustrien kan selvfølgelig støtte, at det politisk er aftalt, at behandlingsansvaret 
for den vederlagsfrie behandling af personer mellem 18 og 24 år med let til moderat 
depression flyttes fra psykologpraksis til regionerne og at der gives denne 
patientgruppe ret til hurtig behandling og også at regionerne får større fleksibilitet til at 
sammensætte behandlingen, herunder at kunne tilbyde digitale tilbud.  
 
Men denne målsætning kan opnås bedre ved at anvende de digitale tilbud, der allerede 
er markedsført og lever op til de omfattende krav, der følger af forordningen om 
medicinsk udstyr, og som bla. indebærer krav om korrekt klassificering, CE-mærkning, 
tilstrækkelig klinisk evidens og evt. klinisk afprøvning eller ydeevneevaluering, 
kvalitetssikring, risikostyring samt løbende markedsovervågning. Uden en sådan 
eksplicit kobling til den gældende EU-regulering risikerer bekendtgørelsen at 
underminere det regulatoriske system for medicinsk udstyr og svække det høje niveau 
af patientsikkerhed, som følger af forordningerne MDR og IVDR. 
 
Medicoindustrien kan godt støtte, at man fra regionernes side konsoliderer sig og 
drager nytte af det vigtige arbejde og de kompetencer, der eksisterer i Center for Digital 
Psykiatri på OUH, men det er ude af proportioner, at dette samtidigt skal indebære at 
Centret bliver eksklusiv in-house producent af medicinsk udstyr. Tildeling af en 
eksklusiv ret bør alene kunne ske, når denne er nødvendig og proportionel i forhold til 
det tilsigtede formål. Det står ikke Medicoindustrien klart, hvorfor eksisterende 
kommercielle løsninger ikke kan understøtte målsætningen om hurtig og vederlagsfri 
behandling af målgruppen.  
 
 
Definitionen af medicinsk udstyr 
Forordningen om medicinsk udstyr definerer i artikel 2, nr. 1 medicinsk udstyr på 
følgende måde:  
 
”Ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens, materiale eller 
anden genstand, som ifølge fabrikanten er bestemt til anvendelse, alene eller i 
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kombination, på mennesker med henblik på et eller flere af følgende særlige 
medicinske formål:  
 
1) diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse, prognose, behandling 
eller lindring af sygdomme,  
2) diagnosticering, monitorering, behandling, afhjælpning af eller kompensation for 
skader eller handicap 
3) afprøvning, udskiftning eller ændring af anatomien eller en fysiologisk eller 
patologisk proces eller tilstand, og 
4) tilvejebringelse af oplysninger ved hjælp af in vitro-undersøgelse af prøvemateriale 
fra det menneskelige legeme, herunder organ-, blod og vævsdonationer, […] hvis 
forventede hovedvirkning i eller på det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad 
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men at udstyrets virkning kan 
understøttes ad denne vej.  
 
Følgende produkter anses også for at være medicinsk udstyr: 
1) udstyr til svangerskabsforebyggelse eller –støtte, og  
2) produkter, der specifikt er beregnet til rengøring, desinfektion eller sterilisering af 
udstyr.” 
 
Enhver softwareløsning, der anvendes til diagnostiske eller terapeutiske formål er 
medicinsk udstyr i henhold til MDR art. 2 og – hvor relevant – IVDR art. 2. Når 
bekendtgørelsen ikke tydeligt forholder sig hertil, efterlades der et indtryk af, at de 
’tekniske løsninger’ der nævnes i udkastets §3 frit kan udvikles af Region 
Syddanmark, hvilket ikke er tilfældet. Tværtimod vil det alene være en undtagelse, at 
man i en sundhedsinstitution vil kunne udvikle sit eget medicinske udstyr. Dette følger 
af forordningerne om medicinsk udstyr og in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, art. 5, 
stk. 5. 
 
 
Markedsafgrænsning- og afdækning af markedet for medicinsk udstyr før egen 
udvikling 
Medicoindustrien henviser her til lov om Digital Sundhed Danmark, hvoraf det af § 4, 
stk. 1 fremgår, at Digital Sundhed Danmark har til opgave at skabe og udbrede digitale 
løsninger til gavn for borgere, patienter og sundhedspersoner. 
 
Af de almindelige bemærkninger til loven fremgår det på s. 23 at:  
 
’’Det skal bl.a. ske ved, at organisationen indkøber løsninger, både hvor gode løsninger 
allerede er tilgængelige på markedet [,] og hvor der kan efterspørges nye løsninger på 
markedet. Samtidigt kan der være behov for, at organisationen selv skal være i stand til 
at udvikle eller bidrage til udviklingen af udvalgte løsninger, der hvor de ikke allerede 
findes – f.eks. i samarbejde med private leverandører. Egen udvikling skal dog først ske 
efter en grundig markedsafdækning. ’’ 
 
Medicoindustrien noterede sig i forbindelse med vedtagelsen af lov om Digital Sundhed 
Danmark, at man fra lovgivers side havde forståelsen for, at der netop ikke er frit valg, 
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om man som sundhedsinstitution må udvikle sit eget medicinske udstyr, idet dette 
kræver at der er hjemmel hertil i forordningerne om medicinsk udstyr og in vitro 
diagnostisk medicinsk udstyr, MDR og IVDR, art. 5, stk. 5.  
 
På tilsvarende vis skal Medicoindustrien anbefale, at det tydeligt afgrænses i denne 
bekendtgørelse, at den eksklusive ret til at levere digital behandling i form af at udvikle 
tekniske løsninger som er medicinsk udstyr alene består, såfremt en grundig 
markedsafdækning viser, at der for en given patientgruppe ikke findes et eksisterende 
kommercielt udviklet produkt. 
   
En grundig markedsafdækning er således helt central, og alene hvis det efter en fagligt 
velbegrundet markedsdialog viser sig, at ingen CE-mærkede løsninger kan 
imødekomme det kliniske behov, er der hjemmel til, at det offentlige sundhedsvæsen 
kan gå i gang med at egen-udvikle medicinsk udstyr.  
 
Dermed er det kun i helt ekstraordinære tilfælde, at der – under skærpede krav til 
dokumentation og i fuld overensstemmelse med undtagelsesbestemmelserne i MDR 
art. 5, stk. 5 og den tilsvarende bestemmelse i IVDR –kan anvendes ikke-CE-mærket 
udstyr. Det skal imidlertid stå klart, at denne undtagelsesmulighed ikke må anvendes 
som smutvej eller bagdør til at omgå de regulatoriske krav, som gælder for medicinsk 
udstyr i EU. 
 
Det er nemlig sådan, at i modsætning til hvad der gælder for kommercielle aktører, der 
udvikler og producerer medicinsk udstyr, så slipper sundhedsinstitutionerne for 
medvirken af de bemyndigede organer, som kontrollerer, at produktet er sikkert og 
virker i henhold til sit formål. Der er således ikke nogen ekstern kontrol, når 
sundhedsvæsenet udvikler medicinsk udstyr in-house.  
 
Ved at orientere sig mod markedet for medicinsk udstyr fremfor at udvikle løsninger 
selv, kan man dermed sikre sig, at patienterne får 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 forordningen for medicinsk 
udstyr samt forordningen for in-vitro diagnostisk medicinsk udstyr – og derved leve op 
til de høje patientsikkerhedskrav, der stilles til medicinsk udstyr i Europa – kræver 
kompetencer, som sundhedsvæsenet ikke selvstændigt besidder, men som i stedet 
ligger hos medicobranchen.  
 
Vi noterer os, at det fremgår af §4, stk. 3, at Region Syddanmark ’kan’ anvende andre 
leverandører, herunder private leverandører, til at udvikle eller drifte den tekniske 
løsning. Her mener vi jf. ovenstående, at det bør præciseres at: ’Hvor en teknisk løsning 
falder ind under definitionen af medicinsk udstyr, skal Region Syddanmark inden der 
iværksættes nye udviklingsprojekter sikre sig, at en ønsket løsning ikke allerede findes 
på markedet.’ Vi foreslår yderligere, at det tydeligt i samme § skærpes, at Region 
Syddanmark har pligt til at konkurrenceudsætte et behov, f.eks. i form af et 
innovationsudbud, en konkurrencepræget dialog eller evt. et udbud med forhandling, 
hvis man ikke blot kan gennemføre et sædvanligt udbud. Vi foreslår endvidere, at der i 
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§5, stk. 1 tilføjes en henvisning til forordningerne om medicinsk udstyr, MDR og IVDR, 
på lige fod med henvisningen til de databeskyttelsesretlige regler.  
 
Således sikrer man, at sundhedsvæsenet anvender sikkert medicinsk udstyr, der hvor 
en teknisk løsning falder ind under definitionen af medicinsk udstyr, både til gavn for 
borgere og patienter, men ikke mindst for at sikre, at vi fortsat i Danmark har et 
egentligt åbent marked for udvikling og produktion af medicinsk udstyr og ikke et 
offentligt monopol.   
 
Afsluttende bemærkninger 
Medicoindustrien er meget bekymret over denne påtænkte eksklusive ret, der i 
udkastet tillægges Region Syddanmark i det omfang denne bevirker, at medicinsk 
udstyr skal udvikles og produceres af regionen selv, eller andre sundhedsinstitutioner.  
 
Medicoindustrien anbefaler, at bekendtgørelsen bør ændres således, at Region 
Syddanmarks adgang til udvikling af digitale behandlingsløsninger, der udgør medicinsk 
udstyr, alene kan ske efter dokumenteret markedsafdækning og i overensstemmelse 
med betingelserne i MDR og IVDR artikel 5, stk. 5. Bekendtgørelsen bør samtidig sikre, 
at eksisterende CE-mærkede løsninger bringes i anvendelse, hvor disse opfylder det 
kliniske behov. Herved understøttes både patientsikkerhed, innovationskraft og et 
velfungerende marked for medicinsk udstyr 
 
Endelig bør det i forbindelse med bekendtgørelsen vurderes, om den eksklusive 
rettighed er forenelig med grundlæggende principper om konkurrenceudsættelse og 
effektiv ressourceanvendelse. 
 
Medicoindustrien står naturligvis til rådighed for yderligere dialog og uddybning af de 
rejste problemstillinger, men forventer samtidig, at de fremsatte bemærkninger 
tillægges betydelig vægt i det videre arbejde med bekendtgørelsen. 
 
 
Med venlig hilsen  
 

 

 

Lene Laursen                                                     
Vicedirektør                                                  

 


