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Dansk Erhvervs hogringssvar til udkast til lovforslag om Digital Sundhed
Danmark og udkast til felgelovforslag om zendring af sundhedsloven og for-
skellige andre love

Dansk Erhverv takker for muligheden for at deltage i heringen af udkast til lovforslag om Digital
Sundhed Danmark og udkast til felgelovforslag om a&ndring af sundhedsloven og forskellige an-
dre love.

Dansk Erhverv reprasenterer en bred vifte af virksomheder og organisationer inden for sund-
heds- og digitaliseringsomradet. Herunder virksomheder, som enten producerer eller leverer
sundhedsprodukter inden for life science, biotek og velfaerdsteknologi, virksomheder og organisa-
tioner, der leverer sundhedsydelser til det offentlige (f.eks. privathospitaler, klinikker og leveran-
dorer af forskellige velfaerdsydelser til &ldre og socialomradet og tilbud inden for genoptranings-
og prahospitalsomradet) samt IT-virksomheder og en rakke patientorganisationer.

Dansk Erhverv arbejder for et velfeerdssamfund og et sundhedsvaesen, hvor hgj kvalitet, tillid og
effektiv udnyttelse af ressourcer er centrum for udviklingen, uanset om indsatsen eller behandlin-
gen foregar i offentligt eller privat regi. Dansk Erhverv gnsker som ansvarlig samfundsakter at
bidrage til lasninger og veere med til at gore de nye tiltag som udmgnter sundhedsreformen til en
succes.

Generelle bemarkninger

Dansk Erhverv er positive overfor sundhedsreformens ambition om en ny organisering og styring
af arbejdet med digitalisering og data, herunder etablering af Digital Sundhed Danmark og Natio-
nalt Center for Sundhedsinnovation. Dansk Erhverv er desuden enige i, at et steerkt digitalt og da-
taunderstoattet sundhedsvasen er ngdvendig for at sikre et sundhedsvaesen, som er baredygtigt og
rustet til eksisterende og fremtidige udfordringer.

Dansk Erhverv tager séledes ogsa positivt imod intentionerne i de to lovforslag, men understreger
ogsa generelt behovet for at planleegningen og udferslen af de tiltag der skal fremme digitalise-
ring, databrug og innovation i sundhedsvaesenet, sker med inddragelse af brugerne og private le-
verandgrer til sundhedsvasenet. De private leveranderer af sundhedsydelser og sundhedslasnin-
ger bar teenkes ind fra starten, da de er en vigtig del af sundhedsvaesenet, og tilmed har en lang
raekke erfaringer med netop digitalisering, databrug og innovation, som kan vaere til stor nytte.
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Generelt om pget optag af innovation

Innovative teknologiske lgsninger og samarbejde mellem offentlige og private aktarer er afga-
rende, hvis sundhedsvasenet i en fremtid med faerre medarbejdere skal kunne behandle flere bor-
gere med voksende og stadigt mere komplekse behov. Med disse to lovforslag tages initiativ til at
centralisere styringen med og udbredelsen af digitale lgsninger og innovative lgsninger i sund-
hedsvesenet. Dansk Erhverv bakker op om ambitionen om et centralt overblik og koordination,
med fokus pa standarder og interoperabilitet pa tvaers af systemer, og under hensyntagen til, at
indkeb og valg af specifikke lasninger og systemer skal foretages sa taet pa brugeren som muligt.

Dansk Erhverv bakker saledes ogsa op om udsigten til et nyt Nationalt Center for Sundhedsinno-
vation. Med ambitionen om at styrke optaget af innovative lgsninger i sundhedsvaesenet, er cente-
ret et vigtigt skridt i retning af et mere baredygtigt, nert og sammenheaengende sundhedsvasen.
Men hvis centret for alvor skal gere en forskel, skal det forst og fremmest nedbryde de mange bar-
rierer, som i dag star i vejen for skaleringen af innovative lgsninger i sundhedsvasenet.

Det Nationale Center for Sundhedsinnovation ber primeert sikre, at der er skaleringsmuligheder
for de lgsninger som allerede findes i dag, men som strander i pilotprojekter og innovationspro-
jekter pa de enkelte hospitaler. Fra et virksomhedsperspektiv, skal der skabes et behovsdrevet
marked, der er stort nok til at man har mulighed for at investere i udvikling af nye lgsninger, og
der skal vaere et helt andet kommercielt sigte — ellers taber vi konkurrencen om den nyeste tekno-
logi til sterre og mere modne markeder. Fra et sundhedsvasens- og patientperspektiv er det lige-
ledes uhensigtsmaessigt, hvis de gode lgsninger ikke bliver udbredt, og dermed kommer til gavn
for hele sundhedsvesenet og patienter i hele landet.

Der synes i dag at vaere en udbredt "pilotsyge” i det danske sundhedsvasen, og en sékaldt "not in-
vented here”-tankegang, hvor alle vil opfinde deres eget pilotprojekt, men hvor ingen tager ansvar
for at udbrede og skalere de gode lgsninger til hele sundhedsvesenet (eller modet til at lukke ned
for de projekter som ikke bor skaleres). Fra erhvervslivets side oplever vi, at lgsningerne oftest
findes og at det er meget sjaeldent, at vi ikke kan imgdekomme et krav fra indkeber i et offentligt-
privat samarbejde. Men det er klart, at virksomheder satter ressourcerne der, hvor der er mulig-
hed for skalering.

Et nyt Nationalt Center for Sundhedsinnovation ber derfor have fokus pa hvordan Udbudslovens
rammer kan fortolkes pd en made sé vi i hgjere grad end i dag kan bruge innovative indkeb i
sundhedsvasenet. Centret bgr generelt arbejde med markedsdrevet innovation og bruge ud-
bud, abne calls, innovationspartnerskaber, osv. Dette skal imidlertid geres pa en méde, sa valg af
den specifikke lasning fastholdes taet pa klinikken. Dette er saerligt vigtigt for medicinsk udstyr,
hvor der er behov for teet samarbejde mellem producent og bruger i forhold til bl.a. uddannelse og
korrekt brug af udstyret.

Generelt om national planlaegningskompetence

Digital Sundhed Danmark ber beskaftige sig med de overordnede rammer for digitalisering af
sundhedsvasenet, herunder sikre nogle klare rammer for arkitekturen. Digital Sundhed Danmark
bor sikre, at man i sundhedsvaesenet "bygger med de samme byggeklodser” og sdledes arbejde
med moduler arkitektur, interoperabilitet og abne standarder. Men det er vaesentligt, at Digital
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Sundhed Danmark ikke kommer til at diktere, hvilke specifikke lasninger der bruges i praksis, da
man dermed ogsa vil komme til at diktere den konkrete kliniske praksis, hvilket naturligvis ikke
vil vaere hensigtsmaessigt.

Generelt om digitalisering og data, herunder datainfrastruktur

Med lovforslagene etableres bl.a. en ny datainfrastruktur under Digital Sundhed Danmark, som
dog i vid udstraekning er en videreforsel af eksisterende lovgivning. Der etableres dertil Et Kon-
taktpunkt.

I den forbindelse anbefaler Dansk Erhverv, at det tydeliggores, at adgang til og anvendelse af
sundhedsdata ogsa kan ske til forskning uden for sundhedsvaesenet, f.eks. i private virksomheder,
NGO’er eller forskningsinstitutioner. De nuvarende formuleringer i lovforslaget afspejler ikke
praksis i Danmark, hvor rigtig meget sundhedsforskning, innovation og udvikling foregar i pri-
vate virksomheder eller i organisationer som ligger udenfor det offentlige sundhedsvaesen. Det er
afgerende for udviklingen af fremtidens sundhedslasninger, at disse ogsa har lige muligheder for
at afvende data til relevante formal, og det ber lovgivningen afspejle. Private virksomheder og an-
dre ikke-offentlige akterer bear ikke blive betragtet som sekundaere databrugere, men bar fra star-
ten teenkes ind pa lige fod med de offentlige.

I trdd med GDPR-forordningen ber der sdledes skelnes til formaél snarere end akter nar data
stilles til rddighed af Digital Sundhed Danmark.

Dertil er det Dansk Erhvervs opfordring, at Digital Sundhed Danmarks opgaver pa sigt udvides til
ogsa at omfatte redskaber der stilles til rddighed for databrugere — f.eks. til identifikation af rele-
vante data via metadataanalyse, Al-assistenter m.v. — samt adgang til veerktgjer til analyse af data
i et sikkert miljg. Dette vil gge anvendelsesmulighederne, da brugerne ikke ngdvendigvis selv skal
investere i analyseredskaber (hvilket seerligt er en fordel for SMV’er).

I de folgende afsnit fremlaegges Dansk Erhvervs specifikke bemerkninger vedrerende de to lov-
forslag. Det bemaerkes imidlertid ogsd, at en del af indholdet i de to afsnit er overlappende, og
dermed vedrgrer bade det ene og det andet lovforslag. Derfor bar de to afsnit leeses samlet og be-
merkningerne ber opfattes som gaeldende for begge lovforslag, der hvor det er relevant.

Specifikke bemzrkninger vedr. udkast til lovforslag om Digital Sundhed
Danmark

Lovforslaget har til formal at etablere Digital Sundhed Danmark som en selvejende institution,
der samler en rakke af de opgaver med tilhgrende ressourcer, der vedrarer de digitale lasninger,
sundhedsdataregistre, cyber- og informationssikkerhed og infrastrukturer, der binder sundheds-
vaesenet sammen, men som i dag er fordelt pA mange aktorer. Dertil at fastssette rammerne for
Digital Sundhed Danmarks virksomhed, herunder overgangen til Digital Sundhed Danmark, samt
at give hjemmel til etablering af Nationalt Center for Sundhedsinnovation.
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Organiseringen af Digital Sundhed Danmark

Det fremgar af bemarkningerne til lovforslaget, at der har veeret en del overvejelser og dialog om
organiseringsformen for Digital Sundhed Danmark. Der har varet enighed om, at det ikke er hen-
sigtsmassigt at Digital Sundhed Danmark etableres som en statslig styrelse, men i stedet skal
etableres som en selvejende institution med en professionel bestyrelse, dog pa offentligretligt ini-
tiativ. Det understreges desuden at der skal tilstraekkelig armslangde fra ejerne (stat, regioner og
kommuner) til den daglige drift. Dansk Erhverv bakker umiddelbart op om denne organisations-
form, som dog lobende ber evalueres.

Bestyrelsen

Det fremgar af lovforslagets §16, stk. 5 at "Bestyrelsens medlemmer er uafhangige”. Det bakker
Dansk Erhverv op om, og understreger vigtigheden af at sikre en reel uatheengighed med tilstraek-
kelig politisk armsleengde til ejerkredsen. Dansk Erhverv opfordrer desuden til at der i sammen-
saetningen af bestyrelsen skeles til, at medlemmer har kendskab til sundhedsomradet, kendskab
til arbejdet med digitalisering og data, samt kompetencer udi ledelse og drift af en sterre organi-
sation. Derudover finder vi det helt afgorende at der er kompetencer i bestyrelsen, som har forsta-
else for forskning og innovation, herunder de kommercielle perspektiver. Det er centralt at besty-
relsen har forstaelse for, at Digital Sundhed Danmark kommer til at have stor betydning for hvor
attraktivt et marked Danmark er for ny sundhedsteknologi og IT, og som formér at inddrage dette
perspektiv i ledelsen af organisationen.

Gebyrfinansiering

Det fremgar af bemarkningerne pa side 28 at Digital Sundhed Danmark far mulighed for at gen-
nemfgre opgaver som indtaegtsdakket virksomhed (dvs. gebyrfinansiering). Dansk Erhverv for-
star gnsket om at indtaegtsdeekke aktiviteter gennem gebyrfinansiering, men understreger at ge-
byrerne skal veere omkostningssvarende og transparente, sa de udger mindst mulig byrde for de
private leveranderer. Da gebyrniveauet er afggrende for, hvorvidt virksomheder og har mulighed
for at forske i og udvikle nye teknologier her i landet, vil vi pa det kraftigste opfordre til at gebyr-
niveauet er konkurrencedygtigt med andre lande, og afspejler det generelle politiske gnske om at
sikre et innovativt sundhedsvasen i verdensklasse samt skabe optimale rammer for life science-
industrien i Danmark.

Klageadgang
I lovforslagets bemaerkninger til §29 (@verst side 66) fremgar det at

“Indsendelse af klager fra borgere, virksomheder m.v. over Digital Sundhed Danmarks opgave-
losning skal rettes til direktoren for Digital Sundhed Danmark”

Dansk Erhverv opfordrer til, at der skabes klare og velbeskrevne rammer for klageadgang for sa-
vel borgere og virksomheder.

Overforsel af opgaver til Digital Sundhed Danmark
I lovforslagets bemaerkninger til §32 (overst side 68) fremgar det at
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"Det foreslds 1 stk. 1, at afgiver en myndighed eller en virksomhed i henhold til lovgivningen op-
gave til Digital Sundhed Danmark, overtager Digital Sundhed Danmark de aktiver, passiver,
rettigheder, pligter og ansatte, der er knyttet til varetagelsen af den overforte opgave”

Det bar imidlertid preaeciseres om dette omfatter eventuelle patentrettigheder der er bundet i virk-
somheden, der overgar til Digital Sundhed Danmark og om det ogsa omfatter rettigheder til even-
tuelle virksomhedssponsorerede projekter.

Implementering og evaluering

Dansk Erhverv anbefaler, at der lobende folges op pa implementeringen af Digital Sundhed Dan-
mark, samt at der gennemfores en evaluering af Digital Sundhed Danmark indenfor en kort &r-
rakke med henblik pa at afdeekke bl.a. effekter pd markedet og samarbejdet med private, handte-
ring af dataadgang og tekniske krav og bidrag til innovation og digital transformation.

Digital Sundhed Danmarks opgaver

Med lovforslaget samles Sundhedsdatastyrelsen (med fa undtagelser), det tidligere Nationalt Ge-
nom Center, sundhed.dk, MedCom, og enkelte opgaver fra regionerne, ligesom ansvaret for en
national dataplatform placeres her. Sundhedsreformen og dette lovforslag tager ikke stilling til
om Neavnet for Sundhedsapps, som i dag har sekretariat i Leegemiddelstyrelsen, skal flyttes over
til Digital Sundhed Danmark pa sigt, men Dansk Erhverv foreslar under alle omstendigheder, at
neevnet ogsa far en tilknytning til Digital Sundhed Danmark.

I det folgende opridses Dansk Erhvervs specifikke bemarkninger til lovforslaget og dets bemaerk-
ninger fsva. Digital Sundhed Danmarks opgaver.

Digital Sundhed Danmarks formadl
Af lovforslagets §4 fremgar det at

“Digital Sundhed Danmark har til opgave at skabe og udbrede digitale losninger til gavn for
borgere, patienter og sundhedspersoner.

Stk. 2. Digital Sundhed Danmark har til opgave at drive infrastruktur og sikre elektronisk kom-
muntkation og information om patienten i sammenhaengende patientforlob, digitale losninger
for hjemmebehandling og borgerrettede losninger.

Stk. 3. Digital Sundhed Danmark har til opgave at bidrage til at udarbejde og fastsaette stan-
darder for it-anvendelsen i sundhedsvasenet.”

Dansk Erhverv mener, at Digital Sundhed Danmark forst og fremmest ber fokusere pa skalering
og udbredelse af eksisterende lgsninger, og at eventuelt nye lgsninger sa vidt muligt skal indkebes
hos eller skabes i samarbejde med private leverandgrer. Digital Sundhed Danmark ber sgge at
skabe en eftersporgselsdrevet innovation i markedet. Det er Dansk Erhvervs opfattelse, at private
virksomheder oftest kan levere den lgsning der eftersporges eller er i stand til hurtigt at udvikle
den, eventuelt i et offentligt-privat samarbejde.

Det bar derudover specificeres, at de digitale lasninger ogsa skal komme forskere til gavn (stk. 1).
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Dansk Erhverv bifalder, at der skal fastsettes standarder for it-anvendelsen i sundhedsvaesenet,
og understreger vigtigheden af at Digital Sundhed Danmark rammestyrer it-anvendelsen i sund-
hedsvesenet ved hjzlp af standarder og overordnede krav til arkitektur og "byggesten” snarere
end krav til specifikke lasninger.

Data og Et Kontaktpunkt

Lovforslagets §5-7 beskrives det, at Digital Sundhed Danmarks skal indsamle og udvikle data, skal
stille data til radighed, skal varetage rollen som Et Kontaktpunkt (EKP), og skal understotte ud-
viklingen af personlig medicin og sundhedsfremme.

Der @&ndres efter Dansk Erhvervs opfattelse ikke i, hvem data stilles til radighed for, samt til
hvilke formal, sammenholdt med eksisterende lovgivning.

I §5 fremgar det, at Digital Sundhed Danmark kan indsamle og udvikle data til diverse formal i
sundhedsvasenet, men der foregar imidlertid ogsa forskning m.v. andre steder end i sund-
hedsvaesenet, fx pa universiteter, NGO’er eller private virksomheder. Derfor foreslar Dansk Er-
hverv, at disse tilfgjes konkret til paragraffen, eller alternativt en formulering om “andre forsk-
ningsinstitutioner”.

I §6 fremgar det at Digital Sundhed Danmark har til opgave at varetage rollen som Et Kontakt-
punkt. Dansk Erhverv understreger behovet for at omkostningsdatabasen bliver en del af de
sundhedsdata, der er adgang til via EKP. Med det ogede pres pa sundhedsvasenet, bliver omkost-
nings- og ressourcedata et vigtigt analyseparameter. I forlaengelse heraf er det generelt behov for
at afklare koblingen til andre registerdata hvor adgangen i dag ligger hos Danmarks Statistik
(Med henvisning til §10, opfordres der til, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har blik for de
bredere samfundsgkonomiske analytiske muligheder ved at koble sundhedsregistre med gvrige
registre fra Danmarks Statistik).

I §7 opridses sundhedsveesenet, forskningsinstitutioner, patientforeninger, m.v. og her foreslar
Dansk Erhverv at virksomheder tilfgjes som konkret fjerde kategori. En stor del af den innova-
tion der foregar indenfor personlig medicin og sundhedsfremme sker i private virksomheder,
hvorfor den kategori eksplicit ber skrives ind.

I lovforslagets bemaerkninger til §5 (side 43 og 44) fremgar det at

“Bestemmelsen vil indebaere, at Digital Sundhed Danmark kan indsamle og udvikle sammen-
haengende data til sdvel patientbehandlingsformal, som til styringsmaessige, statistiske, innova-
tive, forsknings- og videnskabelige formdal m.v. i sundhedsvaesnet”

Denne formélsbestemmelse ber udvides til at ogsé omfatte udvikling af redskaber der kan bista
med anvendelsen af data (f.eks. analyseredskaber, implementeringen af AI-genererede metadata-
kataloger m.v.). Formalet skal séledes ikke kun vare at indsamle og stille data til rddighed, ambi-
tionen bor veere at data ogsa anvendes.
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Det fremgar yderligere at "Bestemmelsen vil indebaere, at Digital Sundhed Danmark kan stille
data til radighed for sundhedspersoner, administratorer i regioner og kommuner og andre cen-
trale brugere, herunder de centrale sundhedsmyndigheder”

Dansk Erhverv understreger i den forbindelse, at data til primaer anvendelse ogsa nar det er rele-
vant bor stilles til raddighed for private som enten er leveranderer af sundhedsydelser eller indgar i
et offentligt-privat samarbejde.

I lovforslagets bemaerkninger til §6 (side 44) fremgar det at bestemmelsen foreslér, at

”(...) Digital Sundhed Danmark har til opgave at varetage rollen som Et Kontaktpunkt og sikre
en samlet indgang til sundhedsdata til brug for forskning og innovation”

Og her bor det tydeliggores, at det ogsa gelder forskning og innovation udenfor sundhedsveese-
net, herunder private virksomheder for at fremme innovation og udvikling af konkrete produkter
(anvendt forskning).

I lovforslagets bemaerkninger til §7 (side 45) fremgar det at

”"Det foreslas i stk.1, at Digital Sundhed Danmark har til opgave at understotte udviklingen af
personlig medicin og sundhedsfremme i samarbejde med sundhedsvasenet, forskningsinstituti-
oner, patientforeninger, m.v.”

Dansk Erhverv bemerker, at det bar praeciseres hvad der menes med personlig medicin, herun-
der om der fx er tale om preecisionsbehandling, personlig diagnostik, patient-justerede doser, el-
ler medicinsk udstyr i den regulatoriske kategori “drug-device”.

Nationalt Center for Sundhedsinnovation

I lovforslagets §8 samt §30-31 beskrives det at Digital Sundhed Danmark har til opgave at styrke
udvikling og udbredelse af innovative sundhedslagsninger pa tvaers af sundhedsvasenet i regi af
Nationalt Center for Sundhedsinnovation.

Som beskrevet tidligere i dette hgringssvar, er det Dansk Erhvervs opfattelse at et sidant center
primeert skal have til formal at skalere de eksisterende lasninger der findes i dag, og som rummer
et stort potentiale ved national skalering. Centret har til formal at styrke udvikling og udbredelse
af innovative sundhedslgsninger. Men udviklingen skal nok ske af sig selv, s& leenge der er et godt
setup omkring skalering — det er der vaerdien ligger for virksomhederne. Centret ber saledes un-
derstgtte den markedsdrevne innovation.

Det fremgar, at Nationalt Center for Sundhedsinnovation skal etableres med en saerskilt gkonomi
indenfor rammerne af Digital Sundhed Danmarks samlede gkonomi, hvilket Dansk Erhverv bak-

ker op om. Det fremgér yderligere af lovforslagets bemaerkninger, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte nermere regler om centres virke, opgaver, m.v.
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I den videre proces omkring fastsettelse af regler, bar ministeren laegge vaegt en tidlig, strukture-
ret og meningsfuld inddragelse af udbydere af sundhedsteknologier og -ydelser, herunder bade
storre virksomheder, start-ups og andre private aktarer. Der er flere vaesentlige grunde til dette:
Dels bidrager udbydere med afggrende viden og erfaring om ny og eksisterende teknologi, samt
implementeringsbarrierer. Dels fremmer det en hurtig implementering, hvis det er et teet samar-
bejde og méaske endda tidlig og feelles dialog om udvikling og tilpasning (altsa offentligt-privat
samarbejde). Og dels har udbydere en markedsindsigt og indsigt i internationale trends og stan-
darder, som kan vaere yderst relevante at inddrage i arbejdet.

Dansk Erhverv anbefaler derfor, at der etableres en fast struktur for inddragelse af sundhedstek-
nologiudbydere i det nationale center, f.eks. via en offentlig-privat innovationsplatform til lg-
bende dialog, reprasentation i centrets formelle governancestruktur samt involvering i behovsaf-
deekning, testmiljoer og evaluering. Et nationalt center for sundhedsinnovation ber veere en sam-
lende aktor, som bygger bro mellem behov i sundhedsvesenet og lasninger i markedet. Dette
kraever aktiv og systematisk inddragelse af leveranderer af teknologi og lesninger.

Slutteligt ber det afgraenses tydeligt, hvilken type innovative losninger der falder indenfor centrets
virke. Sundhedsinnovation kan i sagens natur dakke over en meget bred vifte af teknologier, in-
frastruktur, m.v. og det ber bemarkes, at der er vasentlige forskelle pa bade udvikling, imple-
mentering og brug. Der er sidledes behov for et neermere afklaret mandat for den meget vidtga-
ende opgave, som Nationalt Center for Sundhedsinnovation tillaegges, ligesom indkebsfunktio-
nerne og klinikerne bor fa en vigtig rolle séledes at man i faellesskab kan afsgge markedet for alle-
rede eksisterende sundhedsteknologier, for der igangsattes innovationsprojekter med brug af de
knappe kliniske ressourcer i det danske sundhedsvaesen.

Egenudvikling af losninger og konkurrence med private leverandorer

Dansk Erhverv opfordrer til, at Digital Sundhed Danmark generelt ikke skal have til formal at egen-
udvikle digitale lgsninger eller udgve virksomhed som kan vare i konkurrence med private leve-
randgrer.

I lovforslagets bemaerkninger midt pa side 23 fremgéar det, at der kan

”(...) vaere behov for, at organisationen selv skal vaere i stand til at udvikle eller bidrage til ud-
viklingen af udvalgte losninger, der hvor de ikke allerede findes — f.eks. i samarbejde med pri-
vate leverandorer. Egenudvikling skal dog forst ske efter en grundig markedsafdaekning”.

Dansk Erhverv mener som udgangspunkt at der skal bruges eksisterende evidensbaserede lgsnin-
ger, safremt de findes eller nemt kan udvikles i markedet. Hvis ikke, bakker vi op om udvikling af
lgsninger i et samarbejde mellem offentlige og private aktgrer. Vi mener grundleeggende, at det
ikke bar veere Digital Sundhed Danmarks opgave at egenudvikle lasninger. Derfor ber der ogsa
vaere klare rammer for markedsafdeekningen, som bgr rumme mulighed for en “omvendt mar-
kedsafdekning”, hvor leveranderer kan henvende sig med identificerede behov og muligheder til
Digital Sundhed Danmark.

I lovforslagets §11 samt §20-21 star der yderligere at
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“Digital Sundhed Danmark kan (...) varetage opgaver inden for Digital Sundhed Danmarks for-
mal, der rekvireres og finansieres af andre end stat, regioner og kommuner (...)” og at "Digital
Sundhed Danmark kan indenfor organisationens formal og opgaver opkraeve indtzaegter for salg
pd markedsvilkar (...)”

Vi forestiller os at der kan vaere ganske fa eksempler pa at Digital Sundhed Danmark kan lgse op-
gaver for fx offentlige institutioner som ikke er stat, regioner eller kommuner. Men vi vil i Dansk
Erhverv pa det kraftigste opfordre til, at det ikke ligger indenfor Digital Sundhed Danmarks for-
mal at udeve virksomhed som kan veere i konkurrence med private leverandgrer, da det vil under-
grave det private marked og dermed incitamentet til at udvikle innovative lgsninger.

Digital understottelse af gronne blanketter

Den gronne blanket til ernaeringspraeparater er i dag den eneste recepttype, som ikke er en inte-
greret del af Falles Medicinkort (FMK). Det medforer en oget risiko for fejl og ufuldsteendige or-
dinationer, manglende sammenhaeng i patientforlgbet, uforholdsmeessigt stort tidsforbrug hos
leeger, hjemmeplejen og apotekspersonale, samt sarbarhed hos sveekkede patienter.

Derfor bor digital understattelse af grenne blanketter indga i prioriteringen af digitale udviklings-
initiativer, som fremadrettet vil skulle gennemfares i regi af det kommende Digital Sundhed Dan-
mark (som ogsa bekraftet af indenrigs- og sundhedsministeren i svar pa spgrgsmal 532 SUU alm.
del).

Dansk Erhverv foreslar derfor, at det skal fremga i bemaerkningerne til lovforslagets §2 at det er
en del af formalsbestemmelsen for Digital Sundhed Danmark at alle receptformer, herunder er-
nearingspraparater, skal digitaliseres. Derudover bgr man pa sigt arbejde for, at adgangen til
FMK giver til relevante sundhedsprofessionelle som spiller en central rolle i ernaringsbehandlin-
gen, herunder kliniske diztister og kommunale sygeplejersker, og at apoteker og leverandarer gi-
ves adgang til registrering og ekspedition i FMK-online.

Specifikke bemarkninger vedr. udkast til felgelovforslag om a&ndring af
sundhedsloven og forskellige andre love

Lovforslaget har til formal at etablere en national planlaegningskompetence for digitalisering og
data i sundhedsvesenet, at ensrette og forenkle regler for datadeling i sundhedsvaesenet, at kon-
sekvensrette sundhedsloven og forskellige andre love, samt at tydeliggore opgaver for Statens Se-
rum Institut m.m.

National planlegningskompetence for digitalisering og data i sundhedsvasenet
Det fremgar at Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette krav til IT-anvendelsen pa sund-
hedsomradet. Bemyndigelse af en national planlaegningskompetence vedr. teknologiinvesteringer
kan veere hensigtsmaessigt, s laenge der ikke gives bemyndigelse til at bestemme leverandgr. Der
skal som naevnt vaere fokus pa at fastsaette standarder og arkitektur med fokus pa interoperabilitet
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og modularitet for bade private og offentlige akterer, som giver mulighed for at afpregve nye tek-
nologier, og som skaber incitament til at udvikle innovative lgsninger som kan vere arbejds-
kraftsbesparende eller pa anden made afhjaelpe udfordringer i sundhedsvaesenet.

Omréader hvor der i dag er et darligt optag af ny teknologi, og hvor der er et stort potentiale for ge-
vinster forbundet med implementering af ny teknologi - fx i almen praksis, ber i seerdeleshed have
gavn af at der fastleegges kravspecifikationer og krav til interoperabilitet m.v., dog uden krav om
specifikke lgsninger, hvormed der kan skabes bedre mulighed for at bruge ny teknologi og andre
losninger end i dag.

Det er samtidig vigtigt at sikre, at Digital Sundhed Danmark ikke udvikler sig til en indkebsorga-
nisation pa omradet for sundhedsteknologi og andet innovativt medicinsk udstyr, da der er en
lang reekke udfordringer ved centraliserede indkeb, bl.a. darligere brugerinddragelse, risiko for
monopoldannelse standardisering af produkter, samt langsommere optag af innovative lgsninger.

Det er derudover positivt at lovforslaget vil udmente retten til digitale sundhedstilbud, som vi i
Dansk Erhverv lenge har veret fortalere for.

Privatfinansierede ydelser

I lovforslagets bemaerkninger side 14 (nederst) fremgar det at

“Med lovforslaget kan indenrigs- og sundhedsministeren ogsa fastszette regler om, at private
sygehuse og klinikker m.v. skal leve op til krav fastsat i medfor af planleegningskompetencen
(...) Bemyndigelsen omfatter sdledes efter forslaget ogsa private sygehuse og klintkker m.v., der
leverer sundhedsydelser, som ikke er omfattet af sundhedsloven, det vil i praksis sige sundheds-
ydelser, som er privatfinansieret”

Det bar praciseres, hvilke akterer der er forpligtet til at leve op til de krav der fastsattes til speci-
fikke lgsninger eller overordnede rammer for anvendelsen af digitale losninger lokalt. Disse krav
bor séledes alene rette sig mod staten, regioner, kommuner, myndigheder, samt private sygehuse
og klinikker og praktiserende sundhedspersoner, som opererer under ydernummer eller pa anden
made indgar i eller er leverandaer til det offentlige sundhedsveesen.

Safremt en privat leverandgr leverer en ydelse til borgere som ikke er en del af det offentlige
sundhedsvasen og som ikke er offentligt finansieret, sa bar denne virksomhed ikke vaere forplig-
tet til at leve op til de pagaldende krav. Det kan eksempelvis vaere ydelser som er brugerfinansie-
ret eller ydelser som stilles vederlagsfrit til radighed af virksomheden.

Eftersom det beskrives i bemaerkningerne at ovenstdende bestemmelse skal veaere en videreforelse
af sundhedslovens §193 a, stk. 2 i dag, s er det Dansk Erhvervs opfattelse at den nuvaerende
praksis skal fortsaette og at der ikke med dette lovforslag skal indferes nye krav til de padgaeldende
virksomheder.

Regler for datadeling i sundhedsvasenet

Foruden de bemaerkninger der allerede er givet til hovedloven, finder vi det i Dansk Erhverv saer-
ligt vigtigt, at der er mulighed for semlgs datadeling mellem offentlige og private akterer. Der er
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behov for at sikre, at alle medarbejdere, der er inde over et patientforlgb, har de rette sundhedsin-
formationer om patienterne pa det rette tidspunkt, uanset hvor, eller pa hvilket hospital udred-
ningen eller behandlingen foregar. Det styrker patientsikkerheden og sikrer borgerne en sam-
menhangende behandling pa tvaers af hospital, kommunale hjemmepleje, egen laege og hjemme-
behandling, og uanset om det sker i offentlig eller privat regi. Desuden bar private virksomheder
inddrages og indga i arbejdet med definitionen om datastandarder.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforslaget om Digital Sundhed Danmark, sarligt
§5-7 og bemeerkninger.

Virksomheders indberetningspligt og beskyttelse af kommercielt sensitive data
Det fremgar af lovforslagets bemerkninger side 59 (andet afsnit) at

“Det er hensigten med forslaget, at der skal kunne fastszettes indberetningspligt for offentlige
myndigheder, private virksomheder eller organisationer m.fl. med henblik paG at sikre tilstraek-
keligt datagrundlag i infrastrukturer, databaser m.v., herunder navnlig i tilfzelde, hvor infra-
strukturer, databaser m.v. har til formdl at understotte en fzelles offentlig indsats eller tjener et
formadl for en bredere kreds af aktorer.”

Det bor i denne sammenhang tydeliggares, hvilken type oplysninger, der kan veere indberetnings-
pligtige, samt til hvilke formal. Der bgr under alle omstendigheder vaere meget tungtvejende
grunde til at private virksomheder skal indberette data som kan vaere kommercielt sensitive, lige-
som disse naturligvis altid skal behandles med en fortrolig som sikrer, at der ikke sker brud pa IP-
rettighederne. Her bor skeles til EU-forordningen for European Health Data Space artikel 52
samt den kommende retsakt, som skal etablere rammer for beskyttelse af IP-rettigheder og forret-
ningssensitive oplysninger i forbindelse med virksomhedernes pligtmassige deling af data under
EHDS.

I lovforslagets bemarkninger til §6 (side 91) fremgéar det at

"Med det foreslédede vil pligten for offentlige og private leveranderer, kommunalbestyrelser og
regionsrdd til at tilvejebringe og indberette oplysninger, som ministeren anmoder om til brug
for statistik ogsa skulle omfatte oplysninger om hjalp of stette ydet efter §§ 83-84 og 86 lov om

social service”

Det bor tydeliggares hvilken type oplysninger der kunne taenkes at blive gjort indberetningsplig-
tige i forhold til de oplysninger private leveranderer nu og i fremtiden indberetter til danske kom-
muner i relation til Servicelovens §83-4 og 86.

Dansk Erhverv mener det bor tilfgjes, at denne type oplysninger fra private virksomheder (leve-
randgrer) overholder eventuelle klausuler i forbindelse med prisaftaler og volumener. Afsaet-
ningsdata der er underlagt ikke-offentliggjorte prisaftaler ber i sa fald kun optraede i anonymise-
ret og aggregeret form.
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Dansk Erhverv star naturligvis til radighed for at uddybe og drefte ovenstaende heringssvar.

Med venlig hilsen

Laura Duus Dahlin
Fagchef for digital sundhed og innovation
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