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Dansk Erhvervs hgringssvar til hering over udkast til bekendtgorelse om ge-
byr for videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik

Dansk Erhverv har modtaget hering over udkast til bekendtgerelse om gebyr for videnskabsetisk
behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og undersagelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik d. 1. juni 2023.

Dansk Erhverv arbejder generelt for et effektivt sundhedsvaesen, som borgerne har hgj tillid til, og
hvor de far behandling af hgjeste kvalitet uanset om det sker i offentlig eller privat regi. Dansk Er-
hverv reprasenterer i denne sammenhang producenter og distributerer af medicinsk udstyr samt
producenter og distributerer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, men taler ogsa pa vegne
af den selvstendige brancheforening Dansk Biotek.

Dansk Erhverv noterer sig, at det nye gebyrniveau vil betyde betragtelige stigninger i gebyrsat-
serne for kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik. Denne stigning vil med al sandsynlighed medfere, at antallet af klini-
ske afprevninger med medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik vil falde dra-
stisk i fremtiden.

Naér prisen for kliniske afprevninger pr. patient stiger drastisk sammenlignet med andre lande, vil
Danmark alt andet lige blive mindre attraktiv at foretage kliniske afprevninger i. Det vil samtidig
have den konsekvens, at man draner landet for innovation.

Start-ups samt smé- og mellemstore virksomheder, udger i dag veekstlaget i life science-branchen.
Det er de virksomheder, der skal bidrage til udvikling af innovative teknologier til gavn for patien-
terne. Og til gavn for vaeksten og velfeerden i Danmark. Med gebyrstigningerne vil disse virksom-
heder med stor sandsynlighed laegge deres kliniske afprgvninger i andre lande, hvor gebyrsat-
serne er lavere.

Regeringen laeegger op til en langsigtet, ambitigs life science-strategi i 2024, hvor man ensker at

styrke vaekstlaget for life science-virksomheder, bl.a. ved at fremme kliniske afprevninger i Dan-
mark. Set i det lys virker gebyrstigningerne paradoksale.

sall@danskerhverv.dk Side 1/2



DANSK ERHVERV

Pa den baggrund er Dansk Erhverv sterkt kritiske over for gebyrstigningerne for videnskabsetisk
behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og undersagelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

Dansk Erhverv foreslar i stedet, at medicinsk udstyr og undersagelser af ydeevne af medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik far gebyrfritagelse pa samme vilkar, som laegemidler har i dag — dvs.
gebyrfritagelse pa kliniske forseg, der helt eller overvejende gennemferes uden indflydelse fra lz-
gemiddelvirksomheder (ikke-kommercielle forsgg). Dette er gaeldende uanset om forsegget god-
kendes under direktiv 2001/20 eller under den nye forordning.

Dansk Erhverv star naturligvis til radighed for uddybning af ovenstédende hgringssvar.

Med venlig hilsen

Sarah Lindegaard
Chefkonsulent
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