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Hgringssvar vedr. udkast til bekendtggrelse om forretningsorden for Naevn for
sundhedsapps

Medicoindustrien takker indledningsvist for modtagelsen af hgring over udkast til bekendtggrelse om
forretningsorden for Naevn for sundhedsapps af den 26. januar 2024.

Medicoindustrien henviser til vores seneste hgringssvar af den 29. juni 2023, som vi indgav til Forslag
til lov om aendring af sundhedsloven, som etablering af Naevnet for sundhedsapps var en del af. Her
nzaevnte vi en raekke bekymringspunkter til et eventuelt Naevn for sundhedsapps.

Da det nu er vedtaget, at naevnet bliver nedsat, har Medicoindustrien i forbindelse med denne hgring
falgende bemaerkninger til henholdsvis kapitel 2, 3 og 6.

Kapitel 2: Medlemmer og formand

Industrirepraesentation iblandt naevnets medlemmer

Medicoindustrien understreger vigtigheden af, at ssa mmensaetning af naevnet baseres pa indstillinger
fra relevante organisationer, foreninger m.v. I denne sammenhaeng gnsker Medicoindustrien at gare
opmaerksom p4, at det er afggrende, at industrien er repraesenteret og spiller en ngglerolle blandt
naevnets medlemmer. Dette skyldes, at industrien har fingeren pa pulsen om, hvad der rgrer sig pa
markedet, og hvilke innovative apps der findes, som kan afhjeelpe et presset sundhedsvaesen.

I et broget landskab af mange organisationer, hovedorganisationer, mindre faglige netveerk og
lignende, er det Medicoindustriens vurdering, at vi som organisation bgr udpeges som medlem af
navnet, da vi daekker industrien bredt via vores 230 medlemmer, hvoraf mange af dem allerede
har digitalt udstyr pd markedet, eller er i gang med udvikling af det, hvorfor vi rdder over en staerk
faglig kompetence ved udvikling og validering af software samt et stort fokus pa cybersikkerhed.

Medicoindustrien vil desuden i forbindelse med hgringen stille spgrgsmal til, hvordan man forventer,
at naevnet bliver sammensat, herunder saerligt om hvor mange industrirepraesentanter man regner
med, at naevnet skal have?

Vi vil derudover sikre, at man i forbindelse med nedszettelse af naevnet husker at inddrage
repraesentation fra regionerne eller en lignende instans, i tilfeelde af at sundhedsstrukturen bliver
justeret.
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Kapitel 3: Opgaver og kompetencer

CE-meaerkede apps bar vaere en del af listen

I henhold til beskrivelse af naevnets opgaver under kapitel 3, §4-85, er det vigtigt for
Medicoindustrien fortsat at understrege, at apps, der i forvejen af fabrikanten er dokumenteret med
henblik pd at blive CE-certificeret, automatisk bgr vaere en del af listen over anbefalinger. CE-
meerkningen er i dag en adgangsbillet til alle markeder inden for EU, hvorfor vi ser med bekymring
pd, at der laegges op til at introducere yderligere en barriere for at komme pa det danske marked. I
CE-maerkningen ligger dels dokumentation for sikkerhed og ydeevne, og dels er der krav til
brugervenligheden af appen. Med overgangen til forordningen om medicinsk udstyr, MDR, er al
software, herunder medicinske apps, blevet opklassificeret, hvilket betyder, at der i modsaetning til
hidtil, stort set altid vil medvirke et bemyndiget organ ved certificeringen, hvilket forventes at lgfte
bé&de kvaliteten, ydeevnen og dermed sikkerheden af apps fremadrettet. P& denne baggrund mener
Medicoindustrien, at man bgr tilgodese apps, der allerede er CE-mzerkede, sa de ikke skal afvente
flere maneders behandling af et naevn, fgr de bliver sat pa anbefalingslisten. Det vil desuden ogsé
lette naevnets arbejde.

Vi anerkender fordelen ved, at naevnet vurderer "apps ud fra en bred definition af sundhedsapps,
som udggr et softwareprogram, der f.eks. kgrer pd en mobiltelefon, en tablet, en pc eller et
wearable. Derudover vil naevnet bdde vurdere apps, der er kategoriseret som medicinsk udstyr samt
apps, der ikke er kategoriseret som medicinsk udstyr”, jf. hgringsbrevet. Dette, da det er med til at
sikre, at apps pd markedet, der ikke er CE-certificeret, ogsd gennemgdr en vurdering. Selvom
Medicoindustrien som udgangspunkt var af den opfattelse, at alene CE-maerkede apps skulle kunne
blive vurderet af naevnet, vil her bemaerke, at fordelen ved, at ogsa ikke-CE-maerkede apps indgar,
er, at der sa vil vaere en vis kontrol med disse apps, hvilket vil vaere betryggende for de klinikere,
f.eks. praktiserende laeger mv., som péataenker at anbefale disse. Vi forudsaetter dog, at sddanne
ikke-CE-meerkede apps alene er apps, som ikke falder ind under definitionen af medicinsk udstyr
som den er formuleret i MDR (og IVDR, hvor relevant).

Harmoniserede vurderingsktiterier for naevnets anbefaling af sundhedsapps

Under §4 stk. 2 stdr ” Neevnet anbefaler sundhedsapps pa baggrund af neermere fastsatte
vurderingskriterier som eksempelvis evidens for effekt, brugervenlighed og vaerdi. Neevnet kan
lzbende fastlaegge og tilpasse de endelige vurderingskriterier p& baggrund af naevnets praksis og
de forelagte sundhedsapps.” Det er helt afggrende, at der i regi af naevnet ikke opstilles yderligere
nationale regler for, hvorndr en sundhedsapp skal anbefales eller €j, og dermed risikere at afvige fra
den kommende europzeiske standard for vurderingskriterier. Medicoindustrien anbefaler derfor
fortsat, at Danmark i stedet skal vaere med til at pdvirke de fremtidige vurderingskriterier, der
udformes pd EU-niveau ved, at Leegemiddelstyrelsen indgar aktivt i EU’s “Taskforce for harmonized
evaluation of digital medical devices”. I tilfeelde af, at man @nsker at lave andre vurderingskriterier,
deltager Medicoindustrien meget gerne i arbejdet.

Lige sd er det vigtigt for Medicoindustrien, at naevnet har et skarpt fokus pa at anerkende nye,
innovative apps, sa der ikke skabes en teknisk barriere for virksomheder, der gnsker at traenge ind
pd det danske marked med ny teknologi, som potentielt kan bidrage med at lette arbejdspresset pa
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sundhedsvaesenet og samtidig er til gavn for danske patienter, der far hurtig adgang til den bedste
teknologi pd markedet.

Det fremgdr ikke af afsendte hgring, om der medfglger en omkostning for virksomheder og
appudviklere at indsende en ansggning til nsevnet. Derfor er det vigtigt for Medicoindustrien at
naevne pa ny, at vi anbefaler, at ansggninger ikke er behaeftet med et stgrre gebyr, da man risikerer,
at der sker en konkurrencefordel for stgrre udbydere, da mindre udbydere vil veere ngdt til at bruge
relativt flere penge for at komme p& anbefalingslisten.

Klagemulighed og praecisering af naevnets arbejde

Under §4 mener Medicoindustrien, at der bgr indszettes en stk. 5, der vedrgrer muligheden for at
klage over naevnets vurdering, s& det ikke hindrer virksomheder i at indsende deres app i frygt for
at fa en afvisning uden at kunne klage over dette. Vi er indforstdet med, at det ikke er almindelig
praksis, at man kan klage over en anbefaling, men det, mener vi, vil gge fordelen for virksomheder
og appudviklere at indsende en ansggning. Desuden bgr forretningsordenen yderligere inkludere, at
ligesom at nzevnet kan suspendere eller tilbagekalde en anbefaling, jf. §4, stk. 4, bagr ansgger
ligeledes kunne indsende nye oplysninger, hvor afggrelsen relativt smidigt kan omggres, hvis
ansgger kan indsende den rette dokumentation. Dette, mener vi, er seerligt relevant, for ikke at
risikere, at nye, innovative apps ikke bliver sendt ind til naevnet, fordi en afvisning uden mulighed
for at klage eller indgive nye oplysninger kan medfgre eksempelvis negativ medieomtale. Det vil
veere til skade for patientsikkerheden, da danske patienter og borgere dermed ikke ngdvendigvis
gores opmaerksomme pd de mest relevante apps pa markedet.

Derudover kunne man under kapitel 3 udbygge med en paragraf vedrgrende, hvordan naevnets
arbejde adskiller sig fra bl.a. Behandlingsrddets arbejde, s& der ikke er tvivi om, om man bgr
indsende ansggninger til bade Behandlingsradet og Naevnet for sundhedsapps for at f& sin app
anbefalet, og ligeledes bemaerke, om de apps, Behandlingsradet i forvejen har vurderet, om de
automatisk er pa listen over anbefalede sundhedsapps.

Til sidst skal neevnes, at Medicoindustrien stgtter op om den vigtige praecisering af, at etablering af
naevnet ikke medfgrer et krav om, at apps skal anbefales af naevnet, fgr de kan tages i brug i
sundhedsvaesenet. Vi gnsker nemlig fortsat at understrege, at det ikke bar vaere et mal i sig selv, at
alle regioner og behandlingssteder benytter sig af de samme sundhedsapps, da det kan skaevvride
konkurrencen, gge risikoen for monopollignende tilstande, og ikke mindst fordi der kan vaere
forskelle i brugssituationen rundt omkring i regioner, kommuner og hos borgerne, der tilsiger en
mangfoldighed af apps.

Kapitel 6: Habilitet

Habilitet og uathaengighed for naevnet

I henhold til forretningsordenens kapitel 6, §20-§22, er Medicoindustrien positive over, at det er
indskrevet, at naevnets medlemmer skal underskrive en habilitetserklaering, ligesom medlemmer
ikke md deltage i behandling af en sag, hvis der er en personlig eller gkonomisk konflikt. Denne
sondring erklzerer vi os meget enige i, da naevnets uafhaengighed er en forudsaetning for dets
troveerdighed, og at anbefalinger fra naevnets side bliver givet og afvist pa et oplyst og upartisk
grundlag.

3/4
Medicoindustrien
Bgge Allé 5 +45 49 18 47 00
2970 Hgrsholm medico@medicoindustrien.dk
Denmark medicoindustrien.dk



MEDICO

INDUSTRIEN

MEDTECH DENMARK

Medicoindustrien star selvfglgelig altid til radighed, hvis der er behov for uddybning af vores
synspunkter, og er altid klar til at bidrage i stgrre omfang, herunder at sidde med i naevnet. Dette
sker selvfglgelig i teet samarbejde med flere af de 230 virksomheder, som Medicoindustrien
repraesenterer.

Med venlig hilsen
DGk

Mie Friis Trebbien
Politisk Konsulent

Medicoindustrien

4/4
Medicoindustrien
Bgge Allé 5 +45 49 18 47 00
2970 Hgrsholm medico@medicoindustrien.dk

Denmark medicoindustrien.dk



