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- POLITISK NOTAT

EU-KOMMISSIONENS ARBEJDSPROGRAM
Dansk Erhvervs oplag til et &ndret regulatorisk regime
for medicinsk udstyr og kombinationsprodukter

Nar den ny EU-kommission er udpeget i slutningen af 2024, vil den prae-
sentere et arbejdsprogram for den nuvarende valgperiode kort deref-
ter. Dansk Erhverv mener, at arbejdsprogrammet bor indeholde en pro-
aktiv dagsorden for det regulatoriske setup for godkendelse af medi-
cinsk udstyr og kombinationsprodukter i EU.

EU-lovgivning som har til formal at regulere markedet, ber i langt hgjere grad end i
dag veere proaktiv. Vi har desvarre oplevet igennem en arrakke at EU-lovgivning
omhandlende medicinsk udstyr og medicin har veeret meget reaktiv og ud fra en
ambition om at begranse problemer, der allerede er opstéaet, i stedet for en ambi-
tion om at skabe de bedste rammevilkar for patienter og innovative virksomheder.

Det regulatoriske setup for medicin og medicinsk udstyr i EU ber have fokus pa det
rette mix mellem:

1. Patientsikkerhed
2, Markedsadgang
3. Innovation

Som det er i dag, er det sjeeldent alle tre hensyn der tages hgjde for, i ny lovgivning
— og desveerre er det ofte vilkarene for innovation, som lider. Det betyder, at virk-
somheder rykker deres forskning og udvikling til USA eller Asien, og vi ser desvaerre
ogsa en tiltagende tendens til, at nye og innovative produkter ikke i forste omgang
lanceres i EU. Det er et stort problem for EU, at vi ikke er i stand til at fastholde in-
novation. Hvis ikke vi formér at vende udviklingen risikerer vi, at europaiske pati-
enter ikke far adgang til de bedste behandlinger pa markedet. Det vil ogsa fa store
gkonomiske konsekvenser, eftersom life science i dag er den hagjteknologiske sektor
som bidrager mest til EU‘s handelsbalance, med et handelsoverskud pa EURO 135
mia.

En steerk laegemiddelstyrelse skal szette en ambities dagsorden

Vi har i Danmark en meget staerk Laegemiddelstyrelse i international topklasse. Lae-
gemiddelstyrelsen er szerdeles aktive i europeiske og internationale fora og er vant
til at sege indflydelse pa vegne af Danmark. Vores staerke tradition som life science-
land og med et velfungerende sundhedsvesen betyder, at vi har mere indflydelse,
end vores starrelse berettiger os til. "We punch above our weight”.

Denne position skal vi udnytte til at satte en ambitigs og offensiv regulatorisk dags-
orden i EU. Vi skal vise, at vi har kvalificerede ambitioner om at skabe et regulato-
risk setup i verdensklasse, som kan tiltreekke den nyeste innovation og bedste be-
handling.
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Forslag 1: Bedre regulatorisk setup for kombinationsprodukter

I dag er det regulatoriske system inddelt i sgjler: enten er et produkt et leegemiddel,
medicinsk udstyr eller diagnostisk udstyr. Men fremtidens produkter vil i langt hg-
jere grad veere en blanding. Fremtidens medicin vil ikke la&engere “"bare” veere en
pille, men vil maske vare et laegemiddel som gives ved hjelp af noget medicinsk ud-
styr, hvor der ogsé er en digital komponent, og noget diagnostisk udstyr som bruges
til monitorering af sygdommen. Fremtidens behandling er i langt hgjere grad per-
sonlig og med udgangspunkt i den enkelte patient. Derfor giver det i fremtiden ikke
mening at teenke pa behandlinger som enten medicin eller udstyr. Det er ofte inte-
greret.

Allerede i dag ser vi, at det regulatoriske setup i EU ikke er rustet til at hdndtere sa-
kaldte "kombinationsprodukter”.

Det bor derfor vaere en prioritet for Danmark i den kommende Kommis-
sions arbejdsprogram at logse den nuvzerende regulatoriske udfordring
for kombinationsprodukter.

I dag er der flere udfordringer forbundet med at f& kombinationsprodukter god-
kendt i EU. De regulatoriske "pathways”, altsd processerne frem mod en godken-
delse, er uklare. Og det er sveert at fa raddgivning fra de relevante myndigheder, fordi
ansvaret for hhv. medicin og udstyr er delt — og snitfladerne mellem myndighe-
derne ikke altid er tydelig.

Der er behov for:

e Bedre afklaring af kompetencer, mandat og mulighed for radgivning for
hhv. bemyndigede organer, nationale sundhedsmyndigheder (National
Competente Autorithies (NCA)) og EMA — som minimum klare vejledninger
som virksomheder og myndigheder kan laene sig op ad.

e Der skal vaere en “one product” tilgang til kombinationsprodukter og den
rette myndighedssupport, herunder ogsa kompetencer indenfor medicinsk
udstyr i EMA.

e Bedre vilkar for virksomheder i innovations- og udviklingsfasen. Her kan
EMA yde radgivning for leegemiddeldelen, men det kan de bemyndigede or-
ganer ikke for udstyrsdelen.

e En mere forudsigelig, konsistent og harmoniseret tilgang til evidens fra de
bemyndigede organer.

Ovenstdende beskriver overordnet udfordringerne og behovet. Dansk Erhverv op-
fordrer samtidig Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Legemiddelstyrelsen og Er-
hvervsministeriet til at invitere relevante akterer, herunder virksomheder, til at
igangsaette en dialog, for at fa afdakket de konkrete udfordringer og lesningsmulig-
heder.

Forslag 1 beskriver behovet for et bedre regulatorisk setup for kombinationspro-
dukter, og det ma siges at vaere absolut nodvendigt og et minimumstiltag, hvis vi
gerne vil fastholde innovation i EU. Dansk Erhverv opfordrer derudover til, at den
danske regering arbejder for en storre reform af hele det regulatoriske setup for
lzgemidler og medicinsk udstyr i EU. Dette forslag er uddybet som forslag nr. 2.
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Forslag 2: Danmark skal tage forste spadestik til en reform af det regulato-
riske setup for laegemidler og medicinsk udstyr

Det regulatoriske system i EU er udfordret. Den i tiltagende grad sterre kompleksi-
tet og overlap mellem medicin og udstyr udfordrer det nuveerende setup som i dag
skaber en opdeling af de to regulatoriske omrader, som ikke afspejler virkeligheden.
Kombinationsprodukter udger i dag op mod 25% af pipeline i l&egemiddelindu-
strien, og den andel vil formentlig stige i fremtiden.

Der er i dag mere end 500.000 produkter som er medicinsk udstyr i EU. Til sam-
menligning er der mellem 4000 og 14.000 produkter som er laegemidler (afhangig
af definition). Men den regulatoriske kapacitet for medicinsk udstyr er kun en tien-
dedel af kapaciteten for leegemidler. Samtidig er det regulatoriske system for medi-
cinsk udstyr meget fragmenteret fordelt pa taet pa 100! nationale myndigheder og
bemyndigede organer, mens det regulatoriske system for laegemidler er centraliseret
i én europaeisk myndighed, EMA.

EU eri skarp konkurrence med resten af verden, blandt andet USA, om at tiltraekke
innovation og de nyeste behandlingsmuligheder for patienterne. I modsatning til
EU har man i USA én samlet regulatorisk indgang for badde medicin og udstyr i FDA.
Danmark ber aktivt presse pa for, at der i EU-kommissionens arbejdsprogram tages
forste spadestik til en storre reform af det regulatoriske setup i EU. Et nyt regulato-
risk setup skal indebare en “one-stop-shop” model (ligesom vi kender det fra fx
FDA). Her skal alle ansggninger om markedsfering i EU igennem, og der skal veere
tilstreekkelige ressourcer til at radgive og sikre en smidig proces.

Mens en sadan reform ikke vil betyde en markant a&ndring for laegemidlers vej til
markedet, vil det for udstyr og kombinationsprodukter indebzre en centralisering
og harmonisering. Hvor kompetencen for udstyr i dag ligger hos de nationale myn-
digheder og de private bemyndigede organer, skal det fremover ligge hos en central
europeisk myndighed, mens de nationale myndigheder selvfolgelig stadig skal have
opgaver i forbindelse med markedsovervagning, etc.

En sadan reform kommer selvfalgelig til at tage tid at udteenke og implementere, og
det er i den proces vigtigt at skabe forudsigelighed for patienterne omkring eksiste-
rende og fremtidige behandlingsmuligheder og for virksomhederne omkring mar-
kedsadgang og fremtidig lovgivning. Danmark kan med fordel allerede nu satte sig i
spidsen for denne proces, sé vi i forbindelse det danske EU-formandskab i midten af
2025 kan preaesentere de forste tanker for en reform af det regulatoriske setup.

1 50 bemyndigede organer (pr. 10. juni 2024: 38 MDR, 11 MDR/IVDR og 1 IVDR) (kilde: NANDO). Herudover 27 l&gemiddelsty-
relser og minimum 16 faderale (Tyskland)
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