
 
 

 

December 16, 2019 

 

 

The Honorable Diana DeGette 

U.S. House of Representatives 

2111 Rayburn House Office Building 

Washington, D.C. 20515‐4329 

 

The Honorable Fred Upton 

U.S. House of Representatives 

2183 Rayburn House Office Building 

Washington, DC  action” from U.S. Representatives 

Diana DeGette (D‐CO) and Fred Upton (R‐MI) regarding Cures 2.0.  The ACR continues to support many 

of the core policies

 from the 21st Century Cures Act, particularly the mandates for the U.S. Department 

of Health and Human Services (HHS) related to interoperability, information blocking, and oversight of 

medical software/digital health products.  Additionally, we believe that any future Cures 2.0 legislation 

should build upon 2016’s interoperability gains by advancing patient behaviors that can generally be categorized as “referral lock‐in,” or “information 

blocking.”  These behaviors are sometimes 

perpetrated by hospitals and health systems/networks 

seeking to leverage their regional influence, health IT capabilities, and policies to discourage or prevent 

patient referrals to unaffiliated imaging providers.  Information blocking can be passive and discrete, 

such as hospitals/health systems avoiding communications with ambulatory imaging providers seeking 

to enable bidirectional exchange.  Information blocking can also be overt, such as implementing 

prohibitively expensive connectivity fees, artificially reducing health IT capabilities for exchanges 

between affiliates and non‐affiliates, disabling electronic ordering functionality to unaffiliated imaging 

providers unless they pay for special status and referrals, and various other tactics designed to 





 

To that end, Cures 2.0 should direct the Secretary of HHS to work with radiology stakeholders to develop 

a national strategy to modernize medical image‐sharing.  This national strategy should address provider‐

to‐provider exchange and patient access to medical images via open APIs.  Moreover, Congress should 

mandate that ONC’s U.S. Core Data for Interoperability (USCDI) dataset include medical images, and that 

health information networks participating in the Trusted Exchange Framework and Common Agreement 

(TEFCA) facilitate image‐sharing. 

  

 

III. Maintain FDA Authority over Software that Acquires, Processes, or Analyzes Medical Images 

 

Cures Section 3060 amended section 520 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act) to 

limit and clarify the types of software functions that meet the “medical device” definition and thus are 

subject to FDA oversight.  In its wisdom, Congress included important language preserving FDA’s 

continued authority over software functions that acquire, process or analyze medical images.  For Cures 

2.0, certain stakeholders may advocate for additional limitations on the “medical device” definition to 

allow currently regulated digital health products to avoid FDA oversight in the future. 

 

The ACR believes that FDA is the appropriate federal regulatory agency for overseeing artificial 

intelligence/machine learning (AI/ML)‐enabled software functions that analyze or otherwise use medical 

imaging data, such as computer‐aided detection and diagnostic tools.  The agency’s current statutory 

authority over imaging‐related digital health products is necessary to provide reasonable assurance of 

the safety and effectiveness of these important innovations.  We ask Congress to not limit FDA’s 

jurisdiction over imaging‐related medical software. 

 

Additionally, the ACR recommends that FDA collaborate with physician stakeholder organizations to 

ensure that emerging AI/ML‐enabled software functions related to radiology care are clinically useful, 

adequately vetted by the agency before entering the market, and validated and monitored on an 

ongoing basis by trusted third parties, such as the ACR’s Data Science Institute (DSI). 

 

 

Thank you for your leadership on Cures 2.0 and your efforts to gather preliminary feedback from 

stakeholders.  The American College of Radiology stands ready to serve as a resource on these 

important topics.  Please contact Cynthia Moran, ACR Executive Vice President of Government 

Relations, Economics and Health Policy, at (202) 223‐1670 or cmoran@acr.org with questions or 

concerns.  

 

Sincerely, 

 
Geraldine B. McGinty, MD, MBA, FACR 

Chair, Board of Chancellors 

American College of Radiology 


