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Høringssvar over udkast til forordning om bioteknologi 
 
Medicoindustrien takker mange gange for påmindelsen om at afgive høringssvar i anledning af 
forordningsforslaget, og ikke mindst for den forlængede frist. Samme dag som denne forordning 
blev fremsat af EU Kommissionen, fremsatte Kommissionen ligeledes forslag til ny forordning 
om medicinsk udstyr og in vitro diagnostisk medicinsk udstyr, hvorfor Medicoindustriens fokus 
primært var på denne høring.  
 
Vi har nu læst ned i forslaget til ny forordning om bioteknologi med et blik for de dele, som navn-
lig berører medicinsk udstyr og medicovirksomheder, og har i den anledning de nedenstående 
bemærkninger.  
 
 
Generelle bemærkninger  
 
Udkastet til ny forordning om bioteknologi er overordnet meget positivt. Det er tydeligt, at EU 
Kommissionen med forslaget ønsker at at styrke den samlede EU-konkurrenceevne, og det bli-
ver vigtigt, at denne forordning relativt hurtigt kan blive vedtaget til gavn for EU’s patienter, 
sundhedsvæsener og den life science industri, som medicovirksomhederne er en del af. Det 
samlede regulatoriske tryk, ikke mindst grundet vores egen sektorlovgivning, MDR og IVDR, er 
stort, og der er derfor brug for en indsats, for at bevare den styrke position, som life science 
branchen og herunder medicobranchen stadig udgør. Ikke mindst fordi den europæiske medi-
cobranche i det væsentligste udgøres af små- og mellemstore virksomheder, som der heldigvis 
er et stort fokus på i forordningsforslaget.    
 
Forordningsforslaget rummer mange positive elementer, ikke mindst adgang til øget finansie-
ring af sundhedsbioteknologiske strategiske projekter samt indførsel af muligheden for at an-
søge om kombinerede forsøg/afprøvninger af bioteknologiske projekter, der både indeholder en 
lægemiddel- og en udstyrskomponent.  
 
Endvidere er der et stort fokus på at hjælpe forskere og virksomheder med regulatorisk afklaring 
af, hvilke præcise markedsadgange, som et sundhedsbioteknologisk produkt vil falde indunder, 
dette er set med Medicoindustriens øjne meget positivt, da der netop på vores område er mange 
afgrænsningsproblematikker mellem medicinsk udstyr og lægemidler, it, væv og biocidlovgiv-
ningerne. Sammenholdt med etableringen af regulatoriske sandbokse, som også er indeholdt 
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det netop fremsatte forslag til reform af MDR og IVDR, vil øgede muligheder for at skabe en 
afklaring af, om et givent projekt skal have en markedsadgang som medicinsk udstyr eller noget 
andet, være til gavn for hele life science økosystemet, ligesom muligheden for at teste og udvikle 
i et lukket miljø som en sandboks er, være til gavn for europæisk industri.  
 
 
Vigtigt opmærksomhedspunkt: Bioteknologiske projekter kan også munde ud i me-
dicinsk udstyr  
 
Vores læsning af forslaget viser, at man særligt i indledningen og i bemærkningerne har fokus 
på hele life science området og dermed også medicinsk udstyr, men der er imidlertid behov for, 
at det tydeliggøres, at medicinsk udstyr er en del af bioteknologi, idet både medicinsk udstyr og 
medicovirksomheder kan udspringe af bioteknologi‑økosystemet. 
 
Derfor mener vi at det er nødvendigt, at man fra dansk side sikrer, at forordningens definitioner 
og betragtninger ikke utilsigtet kun omfatter lægemidler. Det gælder ikke mindst i kapitel 2, hvor 
de såkaldte sundhedsbioteknologiske strategiske projekter ’Health biotechnology strategic pro-
jects’ omhandles. Ligeledes i kapitel 3 om adgang til finansiering. Her er det vigtigt, at det sikres, 
at sådanne også kan omfatte medicinsk udstyr og medico-aktører i bred forstand, både private 
virksomheder og offentlige forskere mv., således at også vores branches aktører kan nyde gavn 
af de fordele og den finansiering, som disse strategiske projekter kan tildeles. Netop adgang til 
finansiering er notorisk et område, hvor EU lakker bagud i forhold til f.eks. USA. 
 
 
Medicoindustrien hilsner Combined Studies meget velkommen 
 
I forordningens artikel 58 er indføjet alle de ændringer, som biotekforordningen fremsætter til 
forordningen om kliniske forsøg med lægemidler.  
 
Medicoindustrien har støttet EU-projektet COMBINE, da det giver rigtigt god mening, at man 
som sponsor kun skal ansøge et sted, når man f.eks. har et lægemiddel, der indeholder et stykke 
medicinsk udstyr, eller et lægemiddel, hvortil der hører en IVD-test, som f.eks. companion di-
agnostics. 
 
Derfor støtter Medicoindustrien også forslaget indeholdt i artikel 14c i forordningen om kliniske 
forsøg fuldt ud, herunder at disse kombinerede forsøg/afprøvninger kan håndteres i det eksiste-
rende CTIS-system, som gælder for lægemidler. Et opmærksomhedspunkt er her, at man når 
engang EUDAMED understøtter håndteringen af ansøgninger om tilladelser til kliniske afprøv-
ninger af medicinsk udstyr og in vitro diagnostisk medicinsk udstyr, samtænker de to parallelle 
databaser i det omfang combinerede studier måtte tilsige det.  
 
En anden klar forbedring, som foreslås er at det fremover skal være muligt at have flere ændrin-
ger til et forsøg under behandling samtidigt, i stedet for som i dag, hvor systemet alene kan 
håndtere en ændring ad gangen.  
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Vigtigt kapitel 7 om regulatorisk status af sundhedsbioteknologiske produkter, 
men der mangler tiltag for at sikre en smidig markedsadgang for integrale drug/de-
vice kombinationsprodukter, iDDC-produkter 
 
Netop fordi life science økosystemet er bredt og produkterne i stigende grad konvergerer mel-
lem flere regulatoriske områder, så er det et vigtigt skridt, at artikel 34 indeholder mulighed for 
at virksomheder kan få hjælp til at få fastlagt den regulatoriske status af et produkt de udvikler.  
 
Ligeledes hilser Medicoindustrien det meget velkomment, at forslaget i artikel 35 etablerer et 
europæisk regulatorisk status ’repository’, og vi noterer ligeledes, at der i artiklen henvises bl.a. 
til MDR og IVDR. Det er i dag ikke så nemt at finde frem til f.eks. ’Manual on borderline and clas-
sification’ som pt. er det primære sted medicovirksomheder orienterer sig om regulatoriske sta-
tus, så en oversigt, der er nemt tilgængeligt, vil være et stort skridt fremad.  
 
I kapitel 7 etableres også en ny ekspertgruppe ’Foresight Panel for Emerging Health Innovation’ 
bestående af regulatorisk, videnskabelig og tekniske eksperter fra SoHO Coordination Board 
(‘the SCB’),  Medical Devices Coordination Group (‘the MDCG’),  Coordination group on Health 
Technology Assessment (‘the HTACG’), samt EMA og medlemslandenes kompetente myndig-
heder. Dette er et godt tiltag at få samlet ekspertisen i et forum, fremfor i dag, hvor der er be-
grænsede fælles fora for de forskellige aktører.  
 
I artikel 39 vil de ovenfor nævnte myndigheder ligeledes koordinere arbejdet i de respektive 
regulatoriske sandbokse, som er etableret eller under etablering, f.eks. er det noget nyt i revisi-
onen af MDR og IVDR at der etableres en regulatorisk sandboks. Det er tilsvarende positivt, at 
EU Kommissionen i artikel 40 får hjemmel til at kunne etablere en helt ny regulatorisk sandboks, 
hvis en af de eksisterende ikke passer til et sundhedsbiologisk produkt, som er helt nyt og inno-
vativt.  
 
En mangel i forordningen – som tilsvarende ses i forslaget til reform af MDR og IVDR – er at EU 
Kommissionen ikke adresserer det behov Medicoindustrien og vores mange medlemsvirksom-
heder, der opererer inden for dette felt, har identificeret for en strømlinet godkendelsesproces 
for integrerede drug/device-kombinationsprodukter, såkaldte iDDC-produkter. 
 
iDDC‑produkter reguleres gennem både lovgivningen for lægemidler og medicinsk udstyrs, og 
disse to lovgivninger er ikke fuldt harmoniserede. Det skaber fragmenterede vurderingsproces-
ser og unødige forsinkelser. Selvom Biotekforordningen netop forholder sig til, at der indenfor 
life science er mange produkter, der går på tværs og ikke passer helt i de forskellige eksisterende 
regulatoriske regimer, og netop søger at hjælpe virksomheder med at fastslå regulatorisk status 
og anvise relevante processer for udvikling og markedsadgang, så adresseres de problemstillin-
ger, der knytter sig til iDDC-produkter heller ikke i denne forordning.  
 
Derfor vil Medicoindustrien gentage vores bemærkninger til reformen af MDR og IVDR her i for-
hold til Biotekforordningen, og opfordre Kommissionen til at foreslå tiltag, der sikrer en samlet, 
koordineret EU‑proces for disse produkter. Medicoindustrien noterede sig netop med stor til-
fredshed, at EU’s sundhedskommissær Oliver Várhelyi i forbindelse med lanceringen af den eu-
ropæisk life science-strategi d. 2. juli 2025 påpegede, at godkendelsesprocessen for denne type 
af kombinationsprodukter burde gøres mere effektiv. 
 
Konkret opfordrer Medicoindustrien derfor til, at man fra dansk side søger at få tilføjet, hvor re-
levant, i denne forordning, i MDR/IVDR eller i lægemiddellovgivningen, en smidigere markeds-
adgang til iDDC-produkterne, netop fordi dette område udgør en dansk styrkeposition med 
mange danske producenter af iDDC-produkter.  
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Medicoindustrien foreslår: 
 
1. Udpegning af én samlet ansvarlig EU-myndighed for iDDCs, der koordinerer vurdering og tilsyn  
2. Mulighed for fælles videnskabelig rådgivning, der dækker både lægemiddel- og udstyrsdelen  
3. Udstedelse af formelt anerkendt GSPR-vejledning for iDDCs;  
4. Implementering af klare, ensartede procedurer for ændringshåndtering; samt  
5. Indførelse af platformbaserede designrum for at minimere gentagne vurderinger af lignende 
udstyrskomponenter på tværs af produkter. 
 
 
Bemærkninger til kapitel 8 bioforsvar og forebyggelse af misbrug af bioteknologi 
 
Medicoindustrien forstår selvfølgelig hensynet bag kapitlet og de forsvarsmekanismer, der sø-
ges indført. Her vil vi blot tilføje, at det bliver vigtigt at sikre, at de misbrugsforebyggende tiltag 
appliceres proportionalt for diagnostiske teknologier. Der bliver behov for tydelig vejledning om 
compliance for diagnostisk udstyr, der anvender syntetisk biologi, sekventering eller andre føl-
somme teknologier. Medicovirksomheder er vant til at foretage løbende risikostyring, der netop 
kan adressere potentielt misbrug, og her bliver det vigtigt med en proportional balance, så man 
ikke skaber utilsigtede barrierer for diagnostisk innovation. 
 
 
Afsluttende bemærkninger 
 
Medicoindustrien ser frem til at følge forhandlingerne om biotekforordningen, og står naturligvis 
til rådighed med henblik på at uddybe vores bemærkninger. 
 
 
 
Med venlig hilsen 

 
 
 
 

 
Lene Laursen 
Vicedirektør 
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