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Hgringssvar vedr. udkast til tilpasninger af bekendtggrelser som fglge af
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik - Sagsnr.:
2200324

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

Indledning: Bekymring over tilgaengelighed pa sigt

Da Medicoindustrien i februar afgav hgringssvar vedr. udkast til de danske tilpasninger til
IVDR gav vi udtryk for tilfredshed over at der i december blev indgdet nye mere robuste
overgangsregler sdledes at sundhedsvaesenet ikke star med en kaempe
tilgaengelighedsproblematik. Her godt 3 maneder senere er der fortsat kun 7
bemyndigede organer, der er designerede til at certificere in vitro-medicinsk udstyr, ikke
et eneste nyt bemyndiget organ er designeret. Og ikke et eneste af de 7 eri Norden - det
gor os ikke mindre bekymrede, end vi tidligere har givet udtryk for.

Som bekendt betyder forordningen, at hvor der for var ca. 20% af produkterne, der skulle
certificeres via et bemyndiget organ, sa er der nu 80%. Dette stiller store krav til antallet
af og kapaciteten hos de bemyndigede organer, sa det staerkt bekymrende, at der er sa
lidt fremdrift i designeringsprocessen.

Bekendtgorelse om medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Udkastets kapitel 2 indeholder det danske sprogkrav, og udgangspunktet er, at al
maerkning og brugsanvisningsmateriale skal vaere pa dansk. Her er det Medicoindustriens
bekymring, at man i det danske sundhedsvaesen kan ga glip af innovativt medicinsk
udstyr, idet sprogkravet ogsa omfatter det grafiske bruger interface, dvs. skaermtekster,
der er lengere end to ord. Det er Medicoindustriens opfattelse at Laegemiddelstyrelsen i
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sin forvaltning af dispensationsadgangen bgr anleegge en mere lempelig fortolkning,
sdledes at danske patienter ikke gar glip af behandling med innovativt medicinsk udstyr.

Bekendtgorelse om sundhedspersoner tilknytning til laegemiddelvirksomheder,
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

Bekendtgorelse om reklame mv. for medicinsk udstyr

Vedrgrende begge af de ovenstdende bekendtgorelser, er det medicindustriens
opfattelse, at det er vigtigt at underlaegge de produkter, der reguleres som medicinsk
udstyr, men som ikke har et medicinsk formal, samme regulering som det almindelige
medicinske udstyr, ogsa for sd vidt angar tilknytnings- og reklamereglerne. Vi forstar at
disse produkter forst skal reguleres 6 mdr. efter EU Kommissionens fastsaettelse af en
raekke faelles specifikationer, men ser sa frem til, at Sundhedsministeriet genudsteder
disse bekendtggrelser, nar rette tid kommer.

Vedr. praciseringen af, at reklamebekendtgorelsen alene gzlder for
medicovirksomheder etableret i Danmark, hilser Medicoindustrien denne praecisering
meget velkommen.

Endelig er vi positive overfor, at Leegemiddelstyrelsen kan give dispensation til at reklamer
for medicinsk udstyr i ekstraordinzere tilfeelde ma indeholde omtale af alvorlige
sygdomme, og det er naturligt at denne mulighed skrives ind i lovgivningen. Vi skal som i
tidligere hgringssvar opfordre til, at der informeres om disse dispensationer pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, saledes at alle virksomheder, der markedsferer
sadant udstyr far samme mulighed.

| bekendtggrelsen om tilknytning er der en forkert §-henvisning i §3, hvor der henvises til
§10, stk. 4, som rettelig skal vaere §9, stk.4.

Bekendtgorelse om gebyrer for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

Bekendtgorelse om gebyrer for importerer og distributerer af medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Feelles bemaerkninger for begge gebyr-bekendtgorelser
1) Kritisabel balance mellem finanslovsbevillinger og gebyrfinansiering

Medicoindustrien har fortsat forstaelse for, at Leegemiddelstyrelsens funktion pa
medicoomrddet ngdvendigger ressourcer og at disse delvist md hentes fra en mere
omkostningsagte og rimelig gebyrmodel for de ydelser, styrelsen leverer til bl.a.
medicovirksomhederne.

Som nzvnt flere gange for — bl.a. ved indferslen af den nye gebyrstruktur for medicinsk
udstyr ved arsskiftet 2018/2019 samt ved aendringerne til gebyrbekendtgerelserne i 2021
- finder Medicoindustrien det dog meget problematisk, at Laegemiddelstyrelsens
opgaver i relation til medicinsk udstyr er fuldt ud gebyrfinansierede.

Sammenligner man med andre erhvervsrettede styrelser, f.eks. pd landbrugs-, fedevare-
og energiomradet, sa fremgar det af de relevante styrelsers drsrapporter, at langt
hovedparten af deres ordinzere driftsindtaegter ikke kommer fra gebyrer. Nar man ser
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pa, hvor stor en procentdel af deres indtaegter, som styrelserne far fra gebyrer, tegner
der sig et helt andet billede end det er tilfeldet for Legemiddelstyrelsen:

53 % Ikke offentliggjort
33% 40 %

9% Ikke offentliggjort
4% 5%

3% 3%

1% 1%

Skiftende regeringer i strategier og vaekstplaner for Life Science - senest den Life
Science strategi som blev offentliggjort d. 16. april i 2021 — gnsket at stimulere et
erhverv, der bidrager naestmest til vaekst og velfaerd i Danmark. Det er efter
Medicoindustriens opfattelse helt uacceptabelt og uforeneligt med Life Science
strategien, at en industri, som der fra dansk side satses pa, skal gebyrbelaegges i sa
voldsom en grad i forhold til andre brancher. Dette kan betragtes som en yderligere
skat, som virksomheder indenfor life science omradet palaegges.

2) Gebyrerne skal vaere omkostningsaegte

Ser man naermere pa Leegemiddelstyrelsens tilgaengelige drsrapporter efter indferslen af
den nye gebyrstruktur for medicinsk udstyr ved arsskiftet 2018/2019, finder
Medicoindustrien det bemaerkelsesvaerdigt, at Leegemiddelstyrelsens opgaver i relation
til medicinsk udstyr ikke blot er fuldt ud gebyrfinansierede, men at der faktisk har vaeret
et betydeligt overskud fra gebyrer efter lov om medicinsk udstyr:

33,7 mio. kr. 46,9 mio. kr.
-26,1 mio. kr. -27,4 mio. kr.
7,6 mio. kr. 19,5 mio. kr.

Der var sdledes allerede overskud pa gebyrerne med hjemmel i lov om medicinsk udstyr
inden a) aendringerne til gebyrbekendtgerelserne i 2021 medferte vaesentlige forhgjelser
i gebyrerne, og b) at der ved de bekendtggrelser, som er i hgring nu, bliver indfert
yderligere gebyrer med hjemmel i lov om medicinsk udstyr.

Medicoindustrien er selvfglgelig enige i, at medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik pa lige
fod med andet medicinsk udstyr skal medtages i en omkostningsagte og rimelig
gebyrmodel for de ydelser, som Laegemiddelstyrelsen leverer. Men eftersom der har
veeret overskud pa gebyrerne med hjemmel i lov om medicinsk udstyr lige siden den nye
gebyrstruktur blev indfert ved arsskiftet 2018/2019, foreslar Medicoindustrien, at det
arligt opgeres, om gebyrerne er udtryk for omkostningsaegthed, og at denne opgerelse
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indgar i en arlig redegporelse, som deles med Medicoindustrien. Gebyrerne bgr uanset
hvad folges ngje op med evaluering og opggrelser af, hvilke virksomheder, der reelt
belaster Legemiddelstyrelsen og i hvilket omfang, med henblik pa at dokumentere
gebyrernes omkostningsaegthed.

3) Risikoklasser, virksomhedsroller, forslag om flere kategorier og opggrelse af ansatte

Det fremgar af udkast til bekendtggrelserne, at virksomheder med produkter i flere
risikoklasser svarer gebyr efter hgjeste risikoklasse. Vi skal her foresla, at man kigger
bredt pa en virksomheds produktportefglje, og i det omfang at mere end f.eks. 75% af
virksomhedens produkter falder indenfor en given klasse, sd svarer man som
virksomhed gebyr i denne klasses kategori.

Der er ingen krydsreferencer i de to udkast til bekendtgerelser. Medicoindustrien
foreslar, at man som virksomhed indtager en primazer rolle, som enten
importer/distributer eller fabrikant, og at dette praeciseres i begge bekendtggrelser,
saledes man ikke ifalder dobbeltgebyr, hvilket efter vores opfattelse vil vaere helt
urimeligt byrdefuldt.

Medicoindustrien anerkender, at det gor administrationen simplere at anvende samlede
kategorier for virksomhedernes storrelse til at opkraeve gebyrer. Omvendt giver det
nogle meget uheldige konsekvenser for sma virksomheder i kategorierne. Derfor
opfordrer Medicoindustrien til at der oprettes flere kategorier.

Medicoindustrien noterer sig tilsvarende, at den forsldede skala for antal ansatte
stopper allerede ved over 49 ansatte. En virksomhed med 50 ansatte er i vores verden
stadig en ret lille virksomhed - EU’s definition af 'mikro-virksomheder’ gar netop til og
med 49 ansatte.

| det lys foresldr Medicoindustrien, at modellen udvides med flere kategorier for antallet
af ansatte, samt at der oprettes kategorier som dakker virksomheder med mindre end
henholdsvis 100 og 200 ansatte.

Som noget nyt henviser begge udkast til de ny bekendtgerelser blot til, at arsgebyrer
fastszettes pa grundlag af virksomhedens antal ansatte som opgjort i Det Centrale
Virksomhedsregister (CVR-registeret) for januar i opkraevningsaret. Dette skaber en
uhensigtsmaessig uklarhed i de tilfelde, hvor en virksomhed i Igbet af januar maned
endrer opggrelsen over antal ansatte i CVR-registeret. Medicoindustrien foreslar derfor,
at man - i lighed med de nugzeldende bekendtgerelser - indsaetter en fast dato (pt. d.
31. januar), som dato for opgerelsen.

Bemaerkninger kun vedrgrende Bekendtgorelse om gebyrer for medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

1) Gebyrer for kliniske afprgvninger af medicisk udstyr samt gebyrer for undersggelse af
ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er for hgje

Regeringen gnsker i folge Life Science strategien af 16. april 2021 at fremme klinisk
forskning, og sdledes fremgar fglgende af indsats Initiativ 5 i strategien:

”Gebyrlettelser for kommercielle virksomheder i forbindelse med kliniske forsgg

Kliniske forsgg er centrale bade som behandlingstilbud til patienter og for udviklingen af
nye innovative behandlinger inden for life science. For at gore Danmark til et

attraktivt sted at udfere klinisk forskning blev gebyrerne for kommercielle kliniske
forspg fiernet i 2018. Sdledes har Leegemiddelstyrelsen fritaget kommercielle sponsporer
for alle gebyrer for fase I-forsgg. Med strategien viderefgres initiativet.”
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Life Science udggres af badde leegemiddel- og medicovirksomheder og
medicovirksomheder traditionelt er mindre kapitalsteerke, end laegemiddel-
virksomheder. Det er derfor uforstdeligt, at man i april 2021 beslutter fortsat at fritage
gebyrer for kommercielle kliniske forseg med laegemidler, samtidigt med at man a) med
virkning fra d. 4. juni 2021 gennemfgrer stigninger pa 150% af gebyrerne for kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr, og b) at der ved de bekendtggrelser, som er i hgring
nu, bliver indfert gebyrer for undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik. Dette udger en urimelig asymmetri mellem de to dele af life science. Samme
geelder for investigator-initierede forsgg med leegemidler, disse er ogsa gebyrfrie, hvilket
vi forventer vil vaere gaeldende ogsa for sddanne med medicinsk udstyr og medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

Vi ved fra europaeiske 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 vaekstlaget blandt
medicovirksomhederne, i fremtiden skal bidrage til udvikling af innovativ teknologier til
gavn for patienter i Danmark og til finansiering af vaekst og velfaerd i Danmark. Denne
malsaetning kan komme i alvorlig fare, hvis udkastets gebyrsatser for kliniske
afprevninger og undersggelser af ydeevne fastholdes, da man ma formode, at det vil fa
seerligt de smad virksomheder til at lzegge deres kliniske afprevninger undersggelse af
ydeevne i andre lande.

2) Urimelig forskel pa gebyrerne for henholdsvis a) kliniske afprgvninger af medicisk
udstyr og b) undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Af udkastet til bekendtgerelsen fremgar det, at gebyrsatsen for sagsbehandling af
ansggning om tilladelse til klinisk afprevning af medicinsk udstyr i klasse I, klasse lla og
[Ib udger 51.528 kr i perioden 2022-2024. Gebyrsatsen for sagsbehandling af ansggning
om tilladelse til undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik udger
i samme periode et lidt hgjere belgb, nemlig 52.301 kr. P4 samme made er gebyrsatsen
for aendringer lidt hgjere for @ndringer af undersggelser af ydeevne (11.574 kr) end ved
kliniske afprgvninger (11.403 kr). Og endeligt bliver niveauet for arsgebyrerne for tilsyn
og kontrol fra 2024 af ogsa hgjere for undersggelserne af ydeevne (11.559 kr) end for
kliniske afprevninger (11.388 kr).

Det er Medicoindustriens vurdering, at byrden for Laegemiddelstyrelsen ikke vil vaere
hgjere ndr det gaelder ansggninger, andringer samt tilsyn og kontrol af undersggelserne
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik end den er, nar det gaelder kliniske
afprevninger af andet medicinsk udstyr. Vi mener derfor, at gebyrerne for
undersggelserne af ydeevne bgr ligestilles med de allerede eksisterende gebyrer for
kliniske afprgvninger (dog saledes at de lavere drsgebyrsatser for 2022 og 2023 for tilsyn
og kontrol af undersggelse af ydeevne fastholdes).

3) Formaliteter i teksten

Det er vores opfattelse, at formuleringen af § 19, stk. 3 er uklar. Formuleringen
”Virksomheder, der er registret hos Laegemiddelstyrelsen inden den 26. maj 2022, skal
betale gebyrer i henhold til de regler, der var geeldende pa tidspunktet af for
registreringen” kan forstds pa mange mader.

Allerede i den nugaeldende BEK nr. 1100 af 01/06/2021 fremgar det af bilag 1, at
fabrikanter/virksomheder, der markedsferer medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal
betale et registreringsgebyr pa 1.175 kr. Nuvaerende fabrikanter/virksomheder er saledes
allerede registeret hos Laegemiddelstyrelsen — og ud fra en streng ordlydsfortolkning af
§ 19, stk. 3 i udkastet til den nye bekendtgerelse, vil disse derfor ikke skulle betale nogle
af de nye gebyrer (ansggningsgebyr, andringsgebyr og arsgebyr for undersggelserne af
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ydeevne samt eksportgebyret), idet de alene skal betale gebyrer i henhold til de regler,
der var gzeldende pa tidspunktet for registreringen.

Ligeledes er fabrikanter/virksomheder, der markedsfgrer produkter uden medicinsk
formadl allerede registeret hos Laegemiddelsstyrelsen, og det vil ikke give mening, at de -
som allerede registret — skal betale gebyrer i henhold til de regler, som var gzeldende pa
tidspunktet for registreringen.

Ud fra selve hgringsbrevet, er det imidlertid vores opfattelse, at der med bestemmelsen
menes, at de nye gebyrer for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (ansggningsgebyr,
endringsgebyr og drsgebyr for undersggelserne af ydeevne samt
eksportcertifikatgebyret) kun gzelder for undersggelser og eksport igangsat fra og med
d. 26. maj 2022. Dette til trods for, at hgringsbrevet efter sin ordlyd alene naevner datoen
i forhold til arsgebyret for tilsyn og kontrol med undersggelser af ydeevne til medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik. Men dette fremgar ikke klart af § 19, stk. 3
bekendtggrelsesudkastet.

Medicoindustrien opfordrer derfor til, at man przeciserer denne bestemmelse, sa der
ikke lzengere er denne uklarhed. Man kan eventuelt lade sig inspirere af
bekendtgerelsesudkastets § 18, sdledes at formuleringen i § 19, stk. 3 f.eks. sendres til ’§
10 og § 12 finder ikke anvendelse for den, som har igangsat en undersggelse af ydeevne
til medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik for den 26. maj 2022 (og sa kan det i gvrigt
overvejes om punktet ber placeres som en ny § 18, stk. 2 fremfor en ny § 19, stk. 3).

Medicindustrien har derudover fglgende bemaerkninger til selve teksten:

| § 2, stk. 3 star der ”markedsferingsansvar- lig” — dette ber selvfglgelig rettes til
”markedsferingsansvarlig”.

| § 9 fremgar saetningen eller et produkt uden et medicinsk formal”. Eftersom
alle regler vedrgrende produkter uden medicinsk formal er ophaevet (men
forventes genudstedt senere) bar denne saetning pt. fjernes.

- 1§ 9 stdr der ’bemyndige- de” - dette ber selvfglgelig rettes til ’bemyndigede”.

Bemaerkninger kun vedrgrende Bekendtgorelse om gebyrer for importgrer og
distributgrer af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

1) Registreringsgebyret er steget

Som det eneste gebyr, der allerede eksisterer jf. de nugzeldende gebyr-bekendtggrelser,
er registreringsgebyret i § 2 steget. | den nugaeldende BEK nr. 1099 af 01/06/2021 udger
gebyret en engangsudgift pa 1.179 kr, hvorimod det i udkastet til den nye
bekendtggrelse udger1.192 kr.

Medicoindustrien er uforstdende overfor, hvorfor dette gebyr - som det eneste - er
steget, og heringsbrevet giver ingen forklaring herpd. Medicoindustrien opfordrer til, at
belgbet fastholdes pa 1.179 kr.

3) Formaliteter i teksten

Det er vores opfattelse, at § 11, stk. 3 er overfladig — og i vaerste fald kan skabe
usikkerhed.

Ifolge heringsbrevet — og det der i gvrigt fremgar af bekendtgerelsesudkastet i forhold
til den nugzeldende BEK nr. 1099 af 01/06/2021 - er drejer de foreslaede sendringer sig
om, at reglerne om produkter uden medicinsk formal endnu ikke skal gaelde i Danmark.
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Men nuvzerende importgrer og distributerer af produkter uden medicinsk formal er jo
allerede registeret i henhold til den nugzeldende bekendtggrelse. Og i vaerste fald kan
formuleringen ”Virksomheder, der er registret hos Laegemiddelstyrelsen inden den 26.
maj 2022, skal betale gebyrer i henhold til de regler, der var gaeldende pa tidspunktet af
for registreringen” skabe usikkerhed om, hvorvidt disse derfor fortsat skal betale
arsgebyrer.

Allerede i den nugaeldende BEK nr. 1099 af 01/06/2021 betaler importgrer og distributerer
af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik gebyrer i henhold til
bekendtgerelsen. Sa for disse importerer og distributerer er der jo ingen andringer -
bortset fra @ndringen naevnt under punkt 1).

Bekendtgorelse om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr og undersggelse f ydeevne af medicins udstyr til in-vitro-diagnostik

Medicoindustrien noterer sig her, at der indferes et nyt gebyr for behandling af en
ansggning eller underretning om en undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik i de videnskabsetiske medicinsk e komitéer pa 29.041 kr., hvorimod
gebyret for ansggning eller underretning om en klinisk afprevning af medicinsk udstyr
alene koster 18.275 kr. Ligeledes er gebyret for behandling af sendringer af en allerede
godkendt ansggning af IVDR-udstyr naesten det dobbelte af gebyret for behandling af
ndringer af en allerede godkendt ansggning vedregrende almindeligt medicinsk udstyr.
Medicoindustrien vil her blot henvise til ovenfor i vores hgringssvar om det
uhensigtsmaessige i, at denne branche underlzegges sd hgje gebyrsatser, nar man fra
politisk hold gnsker at stimulere Life Science, jf. Life Science strategien fra april 2021.

Herudover noterer Medicoindustrien sig, at der ogsa for sa vidt angar IVD-udstyr er tale
om en ny koordineret procedure mellem Laegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske
medicinske komitéer som falger IVDR’s tidsfrister. Pa baggrund af de erfaringer der er pt.
pa omradet for det almindelige medicinske udstyr fungerer denne nye procedure rigtigt
godt, hvorfor det er forventningen at samme vil gere sig geeldende indenfor
undersggelser af ydeevne med IVD-udstyr.

Bekendtgorelse om tilbagemelding om vaesentlige helbredsmaessige fund fra
anmeldelsespligtige  sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og undersggelse af
ydeevne af medicinsk udstyr til in  vitro-diagnostik samt visse
registerforskningsprojekter

Medicoindustrien har ingen bemaerkninger til denne bekendtggrelse.

Vedr. Distributer-begrebet

Medicoindustrien har noteret sig, at Laegemiddelstyrelsens anvender en meget bred
definition pa distributerbegrebet, f.eks. at man mener at leasingselskaber er at betragte
som distributgrer af medicinsk udstyr, nar de finansierer et sygehus eller en privat
speciallaegepraksis kgb af f.eks. en scanner. Dette har Medicoindustrien og Finans &
Leasing problematiseret, idet vi mener, at det rettelig ber veere den medicovirksomhed,
som szlger udstyret, der er distributgren og som selvfglgelig skal overholde alle de
forpligtelser der geelder nationalt og efter MDR og IVDR for distributgrer. P4 denne
baggrund kan det forekomme besynderligt, at man for sa vidt angar detailhandlen, vaelger
at indsnaevre begrebet. Vi forstar det dog saledes, at detailhandlen fortsat vil vaere
omfattet pa koncernniveau, hvilket ikke er urimeligt, vi studser blot over den forskellige
tilgang til gebyrer for virksomhedstyper, der aldrig har vaeret i pataenkt omfattet af det
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brede distributerbegreb. Derfor vil vi henstille til, at leasingselskaberne opnar samme
gebyrlettelse, som detailhandlen.

Medicoindustrien star selvfglgelig til radighed med henblik pa en uddybning af vores
synspunkter.

Venlig hilsen

OLM DLQU/V\/\

Lene Laursen
Vicedirektor
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