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Hgringssvar vedr. udkast til lovforslag om tilpasning af national ret som
folge af forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
preacisering af Legemiddelstyrelsens tilsyn med medicinsk udstyr -
sagsnr. 1979877

Medicoindustrien har modtaget hgringsmaterialet vedrerende ovennavnte og har i den
forbindelse fglgende bemaerkninger:

Indledning og den nye overgangsordning

Medicoindustrien bifalder, at man i EU tilbage i 2017 vedtog den nye forordning om in
vitro-diagnostisk udstyr, der hgjner sikkerheden og kravene til ydeevnen af udstyret og
som bl.a. @endrer i risikoklassificeringen af udstyret.

Forordningen betyder, at hvor der for var ca. 20% af produkterne, der skulle certificeres
via et bemyndiget organ, sa er der nu 80%. Dette betyder store krav til kapaciteten af de
bemyndigede organer, som desvzerre slet ikke er pa plads.

P& den baggrund var det en stor lettelse, at medlemsstaterne vedtog en ny
overgangsordning, sdledes at sundhedsvaesenet ikke star med en kaempe
tilgeengelighedsproblematik d. 27. maj 2022. Men, overgangsordningen gzelder i sagens
natur kun produkter, der er CE-maerket inden 27. maj 2022, hvilket betyder at alt nyt IVD-
udstyr fortsat bliver tungt og langsommeligt at fa pa markedet, idet der pt. alene er 7
bemyndigede organer, der kan certificere alt IVD-udstyr i EU. Her noterer
Medicoindustrien sig, at Laegemiddelstyrelsen leegger ressourcer i at fremme den
ansggning, som er indgivet til styrelsen fra en akter, der gnsker at blive udpeget som nyt
bemyndiget organ.

Ansggninger om tilladelse til undersggelse af ydeevne og bemyndigelse til at fastszette
krav ved lavrisikoundersggelser

Det fremgar af forslaget, at der etableres hjemme til at fastsaette krav om, at ansggninger
om tilladelse til undersggelse af ydeevnen skal ske sdledes, at der alene fastsaettes krav
til, at der skal sgges om tilladelse til de afprevninger af ydeevne, som medfgrer risiko for
forsggspersonerne. At man sa samtidigt laver hjemmel til, at evt. pa et senere tidspunkt,
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efter behov, at kunne stille krav til ogsa lavrisiko-IVD-udstyr om at dette skal underlaegges
samme krav, giver god mening for Medicoindustrien ud fra en sundhedsfaglig vurdering.

Safremt det traekker op til, ogsa at underlaegge lavrisikoudstyr et krav om at man skal
ansgge om tilladelse til at i gang saette en efterprovelse af et udstyrs ydeevne, sa star
Medicoindustrien selvfelgelig til radighed med hensyn til, hvordan dette gores pd en
hensigtsmaessig og proportional made. Det er positivt, at det direkte fremgar af
lovforslaget, at hjemmelen forst kan udnyttes, ndr Laegemiddelstyrelsen som faglig
myndighed har vurderet behovet og ogsa inddraget erfaringer fra de gvrige EU-lande.

Specifikt vedr. gebyrerne for at fa behandlet en ansggning om tilladelse til at gennemfore
en afprevning af IVD-udstyrs ydeevne hos Laegemiddelstyrelsen og VMK

Medicoindustrien noterer, at forslaget laegger op til gebyr pa ca. 52.000 kr. for behandling
af ansggningen om tilladelse til afprevning af ydeevnen, knap 12.000 kr. for andringer i
ansggningen og et arsgebyr for tilsyn og kontrol med afprgvningen pa knap 12.000 kr.

| foraret 2021 steg behandlingen af ansggninger om tilladelse til kliniske afprgvninger med
medicinsk udstyr til tilsvarende niveauer — der var tale om langt over en fordobling af de
davaerende gebyrsatser.

Medicoindustrien er bekymret over, om dette hgje gebyrniveau vil fare til gennemfarelse
af faerre kliniske afprevninger med medicinsk udstyr i Danmark — stik imod gnsket fra
Regeringen i den seneste Life Science strategi fra april 2021, hvor man tvaert imod gnsker
at fremme klinisk forskning.

Af Life Science strategien af 16. april 2021 fremgar det af indsats Initiativ 5:

”Gebyrlettelser for kommercielle virksomheder i forbindelse med kliniske forseg
Kliniske forsgg er centrale bade som behandlingstilbud til patienter og for udviklingen af
nye innovative behandlinger inden for life science. For at gare Danmark til et

attraktivt sted at udfare klinisk forskning blev gebyrerne for kommercielle kliniske
forseg fijernet i 2018. Sdledes har Laegemiddelstyrelsen fritaget kommercielle sponsporer
for alle gebyrer for fase I-forseg. Med strategien viderefores initiativet.”

Life Science udgeres af bdade Ilegemiddel- og medicovirksomheder og
medicovirksomheder traditionelt er mindre kapitalstaerke, end laegemiddel virksomheder.
Men da medicovirksomheder med MDR og IVDRs dokumentationskrav i stigende grad
skal gennemfere kliniske afprevninger og undersggelser af ydeevne, er det uforstdeligt
for Medicoindustrien, at man i april maned beslutter fortsat at fritage gebyrer for
kommercielle kliniske forsgg med laegemidler og i maj maned gennemferes stigninger pa
150% af gebyrerne for kliniske afpregvninger af medicinsk udstyr. Dette udger en urimelig
asymmetri mellem de to dele af life science. Samme gzelder for investigator-initierede
forseg med laegemidler, disse er ogsa gebyrfrie, hvilket vi forventer vil vaere gaeldende
ogsa for sddanne med medicinsk udstyr.

Vi ved fra europzeiske undersggelser, at den storste innovationskraft findes blandt sma
og mellemstore virksomheder, og netop disse samt de helt sma start-up virksomheder har
vi mange af i Danmark. Habet er, at de der i dag udger vakstlaget blandt
medicovirksomhederne, i fremtiden skal bidrage til udvikling af innovative teknologier til
til gavn for patienter i Danmark og til finansiering af vaekst og velfaerd i Danmark. Denne
malszetning kan komme i alvorlig fare, hvis udkastets gebyrsatser for kliniske
afprovninger fastholdes, da man ma formode, at det vil fa saerligt de sma virksomheder til
at leegge deres undersggelser af ydeevnen af IVD-udstyr i andre lande.
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Medicoindustrien har ikke yderligere bemaerkninger til forslagene, og vi star selvfelgelig
til radighed med henblik pa en uddybning af vores synspunkter.

Venlig hilsen
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Lene Laursen
Vicedirektor

Medicoindustrien

Boge Allé 5 +45 4918 47 00

2970 Harsholm medico@medicoindustrien.dk
Denmark medicoindustrien.dk


mailto:medico@medicoindustrien.dk

