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Dansk Erhvervs hagringssvar til udkast til bekendtgerelse om forretningsor-
den for navn for sundhedsapps

Dansk Erhverv har modtaget horing over udkast til bekendtgerelse om forretningsorden for
Navnet for Sundhedsapps d. 29. februar 2024.

Dansk Erhverv arbejder generelt for et effektivt sundhedsvaesen, som borgerne har hgj tillid til, og
hvor de far behandling af hgjeste kvalitet uanset om det sker i offentlig eller privat regi. Dansk Er-
hverv reprasenterer i denne sammenhaeng producenter og distributerer af medicinsk udstyr, her-
under sundhedsapps.

Generelle bemzrkninger

Dansk Erhverv tager som udgangspunkt positivt imod etableringen af Neevnet for sundhedsapps.
Serigse sundhedsapps er en del lagsningen for at frigere arbejdskraft i fremtidens sundhedsvasen
og samtidig understatte en forbedret patientbehandling. Et velfungerende Nevn for sundheds-
apps kan bidrage positivt til denne udvikling.

Det er vigtigt, at Naevnet teenkes sammen med eksisterende og gvrige initiativer. Dansk Erhverv
savner i den forbindelse en beskrivelse af, hvordan Navnets arbejde skal passe ind i den allerede
eksisterende struktur pa omradet, herunder forholdet til Behandlingsradet, der allerede tidligere
har vurderet apps pa sundhedsomradet.

Dansk Erhverv vurderer at den sterste udfordring for Naevnet er risikoen for manglende impact
og lav implementeringsgrad af Naevnets anbefalinger. Dertil er det for bade patienter og virksom-
heder en stor udfordring, hvis Naevnets arbejde medferer en forsinkelse af den tid det vil tage fra
en ny app bliver udviklet til den kan ibrugtages af borgeren eller sundhedspersonen — altsé et for-
sinket optag af ny teknologi.

I nerverende hgringsmateriale leegges der op til en model, som ikke sikrer en hgj implemente-
ringsgrad, men som til gengeeld heller ikke medforer et krav om, at apps skal anbefales af Naevnet,
for de kan ibrugtages i sundhedsvasenet, hvilket formentlig vil mindske risikoen for et forsinket
optag af ny teknologi. Ovenstdende uddybes i det falgende afsnit.
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Specifikke bemarkninger

Navnets arbejde bor fokuseres yderligere

Horingsbrev s. 2:

"Nzevnet vil vurdere apps ud fra en bred definition af sundhedsapps, som udger et softwarepro-
gram, der f.eks. korer pG en mobiltelefon, en tablet, en pc eller et wearable. Derudover vil naev-
net bade vurdere apps, der er kategoriseret som medicinsk udstyr samt apps, der ikke er kate-
goriseret som medicinsk udstyr.”

Dansk Erhverv anbefaler, at naevnets arbejde fokuseres yderligere, end der laegges op til pa nuvae-
rende tidspunkt. Vi anbefaler derfor kraftigt, at neevnets ansvarsomrade afgraenses til CE-maer-
kede apps som er klassificeret som 'software as a medical device' og at man derfor afholder sig fra
at behandle sdkaldte 'wellness/lifestyle-apps' da dette vil kraeve urealistisk store ressourcer af
navnet og formentlig ikke std méal med effekten for patienterne.

Navnets metodik og kompetencer

Bekendtggrelse §4 Stk. 2:

“Naevnet anbefaler sundhedsapps paG baggrund af naermere fastsatte vurderingskriterier som
eksempelvis evidens for effekt, brugervenlighed og vaerdi. Naevnet kan lobende fastlaegge og til-
passe de endelige vurderingskriterier pa baggrund af navnets praksis og de forelagte sund-
hedsapps.”

Dansk Erhverv finder det uklart, pa baggrund af hvilken metodik Navnet vil vurdere de udvalgte
apps. Dansk Erhverv opfordrer derfor til at naevnet besaettes med personer, der har kompetencer
med teknologivurdering, med henblik pa at sikre en sa hgj grad af faglighed som muligt.

Bekendtggrelse §4 Stk. 3:

"Nzevnet fastlaegger selv sit arbejde naermere. Naevnet kan f.eks. valge at eftersporge ansegnin-
ger inden for bestemte sygdomsomrader, ligesom nzevnet kan foretage en ny vurdering af sund-
hedsapps, som naevnet allerede har vurderet og anbefalet.”

Dansk Erhverv finder det uklart, om Naevnet kan igangseette vurderinger af egen drift eller ude-
lukkende opfordre eksterne til at sende en ansggning, ifald der er tale om en ikke-tidligere vurde-
ret sundhedsapp.

Det fremstér ligeledes uklart, om Naevnets formal ogsa er at vurdere og anbefale ligestillede apps
som har samme behandlingsmaessige formal. Hvis en virksomhed eksempelvis ansgger om at fa
vurderet en app, vil andre tilsvarende apps i sa fald blive vurderet i samme proces, og hvad er i sa

fald den pageldende producent/distributers rettigheder i vurderingsprocessen?

Bekendtggarelse § 17:
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"Nzevnet kan i en sag om ansegning lade ansoger fa foretraede for naevnet for at praesentere el-
ler uddybe sin ansegning, inden naevnet afgiver sin anbefaling om sundhedsappen. Ansoger kan
1 sd fald normalt lade sig repraesentere ved 2 personer, herunder lade sig selv repraesentere af
andre.

Stk. 2. Anseger kan anmode om foretraede ved at sende en skriftlig anmodning herom til sekre-
tariatet. Anmodningen skal ledsages af oplysning om, hvem der deltager ved praesentationen
med angivelse af navn og titel. Det skal ogsa angives, hvad formalet med anmodningen om fo-
retraede er.”

I forleengelse heraf, fremstar det ogsa uklart om en producent/distributer af en ligestillet app har
samme rettigheder til bl.a. foretraede. Eksempelvis i tilfzelde hvor der allerede i dag findes en app
som i vidt omfang bruges i sundhedsveesenet, og hvor en ligestillet og dermed konkurrerende app
vurderes af Naevnet.

Na&evnets sammensaetning

Bekendtgorelse §2, stk 2:

“Indenrigs- og sundhedsministeren kan ved sin beskikkelse af medlemmer anmode om indstil-
linger fra relevante organisationer, foreninger m.v. med henblik pa at sikre en bred og reprae-
sentativ sammenseaetning af naevnet”

Som navnt i tidligere haringssvar, ensker vi at der i Naevnet ogsa er reprasentation fra erhvervs-
livet, det veare sig producenter og distributerer af sundhedsapps, samt patientforeninger. Dette
fremgar ikke af bekendtgerelsen, men er navnt i heringsbrevet. Dansk Erhverv finder det hen-
sigtsmaessigt at denne brede repraesentation ogsa beskrives tydeligere i forretningsordenen.

Dansk Erhverv finder det desuden vigtigt at Neevnets sammensetning ogsa afspejler, at de anbe-
falede apps skal udrulles i hele sundhedsvasenet efterfolgende. Reprasentanter for sundhedsvee-
senets ejere bar derfor vaere taet knyttet til neevnets arbejde. Derfor bgr, som minimum regio-
nerne, og ogsa gerne kommunerne, vare repraesenteret. Det vil forventeligt ogsa oge implemente-
ringsgraden, se uddybet i folgende afsnit.

Finansiering af Nevnet

Bekendtggrelse § 6:
"Naevnet for Sundhedsapps bistas af et sekretariat, som stilles til radighed af Leegemiddelstyrel-
sen. Omfanget af sekretariatsbistanden fastszettes af Laegemiddelstyrelsens direktor.”

Dansk Erhverv bakker i den forbindelse op om at Naevnets arbejde og Leegemiddelstyrelsens se-
kretariatsbistand finansieres indenfor den eksisterende ramme, og opfordrer pa det kraftigste til,
at etableringen af Neevnet ikke medferer yderligere gebyrstigninger til erhvervslivet, generelt eller
specifikt til finansiering af Naevnets arbejde.
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Implementeringsgrad af anbefalinger og kobling til finansiering

Horingsbrev s. 1:
“Det bemeerkes hertil, at etableringen af naevnet ikke medforer et krav om, at apps skal anbefa-
les af naevnet, for at de kan tages i brug i sundhedsvasenet”

Dansk Erhverv bemerker, at Neevnet kun kan give anbefalinger, som ikke er forpligtende for regi-
onerne, de praktiserende leeger eller kommunerne at folge. Deraf folger ogsa, at der ikke er et krav
om apps skal anbefales af naevnet, for de kan tages i brug i sundhedsveesenet.

Dansk Erhverv forstar ydermere hgringsmaterialet saledes, at der ikke er tilknyttet finansiering til
implementeringen af de anbefalinger Navnet laver. Det er saledes regionen, kommunen eller bor-
geren selv, der skal betale for den pagaeldende app.

Nevnets anbefalinger ma saledes antages blot at vaere vejledende for sundhedspersoner, sund-
hedsvasenets ejere og borgere.

Dansk Erhverv forventer med ovenstiaende model, at Navnets anbefalinger ikke kommer til at f&
stor impact og at implementeringsgraden af anbefalingerne bliver lav.

S& vidt vides findes der allerede i dag pa Sundhed.dk en underside med "anbefalede sundheds-
apps", og det er ikke Dansk Erhvervs opfattelse at denne side i vidt omfang bliver brugt af sund-
hedspersoner og borgere. Dansk Erhverv forstar hgringsmaterialet sdledes, at det ogsa er her,
man vil laegge de nye anbefalinger ind, men da der ikke synes at vere yderligere planer for udrul-
ning, ibrugtagning og implementering af anbefalingerne, forventer vi ikke at det vil ege brugen af
de pageldende apps i betydelig grad.

Dansk Erhverv er derfor bekymrede for, om Naevnets arbejde reelt vil medfere en mervaerdi for
sundhedsvasenet.

Dansk Erhverv bemeerker, at Neevnet ikke kommer til at fa en gatekeeperfunktion for at fa nye
apps pa markedet, og det statter vi, al den stund at vi forventer implementeringsgraden af anbefa-
lingerne bliver meget lav. Det vil siledes veere adelaeggende for innovationen og adgangen til nye
lgsninger for sundhedspersoner og patienter, hvis alle nye og eksisterende apps skulle igennem
Neaevnet.

Imidlertid vil Naevnet formentlig have storre vaerdi, hvis finansiering og implementering i hgjere
grad knyttes sammen med Naevnets arbejde. Principielt bar der vare en steerk kobling mellem
graden af "gatekeeping” til markedet og muligheden for at fa finansiering af ens produkt.

Som navnt tidligere i dette haringssvar, kunne et forste skridt henimod at sikre en staerkere kob-

ling til finansiering og implementering vaere at inddrage sundhedsvaesenets ejere som medlem-
mer af Neevnet.
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Dansk Erhverv star naturligvis til radighed for uddybning af ovenstadende hgringssvar.

Med venlig hilsen

Laura Duus Dahlin
Chefkonsulent
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