Bekendtgerelse om gebyrer for importerer, distributerer, fabrikanter og
autoriserede reprzsentanter af medicinsk udstyr m.v.

I medfer af § 1, stk. 2, nr. 10, § 1 a, stk. 3, § 3, stk. 5 og § 6, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr, jf.
lovbekendtgerelse nr. 682 af 29. maj 2023, fastsettes:

§ 1. Reglerne 1 denne bekendtgerelse finder anvendelse ved dekning af omkostninger, som er
forbundet med Lagemiddelstyrelsens varetagelse af opgaver pa omradet for medicinsk udstyr,
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og produkter uden et medicinsk formal til

1) registrering af distributerer af medicinsk udstyr, produkter uden et medicinsk formal og

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er omfattet af forordning 2017/745 om medicinsk

udstyr eller forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

2) tilsyn og kontrol med importerer, distributgrer, fabrikanter og autoriserede repreesentanter af

medicinsk udstyr, produkter uden et medicinsk formél og medicinsk udstyr til in vitro-

diagnostik, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr eller forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (markedsovervagning).

3) afgorelse af tvister vedrerende klassificeringen af medicinsk udstyr og produkter uden

medicinsk formal omfattet af forordningen om medicinsk udstyr.

4) behandling af ansegninger om tilladelse til kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og

produkter uden et medicinsk formal omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, behandling

af ansegninger om tilladelse til &ndringer af kliniske afprevninger samt tilsyn og kontrol af
kliniske afprevninger.

5) behandling af ansegninger om tilladelse til undersegelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in

vitro-diagnostik omfattet af forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, behandling

af ansegninger om tilladelse til @ndringer af undersogelser af ydeevne samt tilsyn og kontrol af
undersggelser af ydeevne.

6) afgivelse af udtalelse til et bemyndiget organ om leegemiddelstoffer, der er en integreret

bestanddel af et medicinsk udstyr.

7) behandling af anmodninger om eksportcertifikater.

Kapitel 1
Aktorer
Importorer og distributorer

8 2. For registrering i henhold til § 13 i bekendtggrelse om medicinsk udstyr m.v. betaler en
distributer et registreringsgebyr (engangsudgift) jf. bilag 1, til Leegemiddelstyrelsen. Der skal dog
ikke betales registreringsgebyr for registrering af underretninger om andringer i henhold til § 13,
stk. 3, i bekendtggrelse om medicinsk udstyr m.v.

8 3. En importar eller en distributar, etableret i Danmark, som importerer eller distribuerer CE-
maerket medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordningen
om medicinsk udstyr, 1 klasse I, eller CE-market medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er
omfattet af forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, betaler et arligt gebyr
(arsgebyr) til Laeegemiddelstyrelsen for tilsyn og kontrol (markedsovervagning) jf. bilag 2.



Stk. 2. En importer eller en distributer, etableret i Danmark, som importerer eller distribuerer CE-
meerket medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordningen
om medicinsk udstyr, i klasse II a, klasse II b eller klasse III, der er omfattet af forordningen om
medicinsk udstyr betaler et arsgebyr til Leegemiddelstyrelsen for tilsyn og kontrol
(markedsovervigning) jf. bilag 3.

Stk. 3. Der betales kun ét arsgebyr pr. importar eller distributer, jf. stk. 1 eller stk. 2, uanset antal
eller typer af medicinsk udstyr, produkter uden et medicinsk formal eller medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, som virksomheden importerer eller distribuerer.

8 4. En importar eller en distributer, der importerer eller distribuerer flere forskellige typer af
medicinsk udstyr, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og produkter uden et medicinsk formal,
som er omfattet af gebyrsatserne i bade bilag 2 og bilag 3, skal kun betale ét arsgebyr. Arsgebyret
fastseettes til den hgjeste af de gebyrsatser, som importaren eller distributeren er omfattet af.

Stk. 2. En virksomhed, der bade er importer og distributgr af medicinsk udstyr, produkter uden et
medicinsk formal og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og som er omfattet af gebyrsatserne
efter bade bilag 2 og bilag 3, skal kun betale ét arsgebyr. Arsgebyret fastszttes efter den hgjeste af
de gebyrsatser, som virksomheden er omfattet af.

Fabrikanter og autoriserede representanter

§ 5. En fabrikant eller en autoriseret reprasentant, der er etableret i Danmark, og som
markedsforer CE-market udstyr eller produkter uden et medicinsk formél, der er omfattet af
forordningen om medicinsk udstyr, i klasse I, eller CE-market medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, betaler et
arsgebyr til Laegemiddelstyrelsen for tilsyn og kontrol (markedsovervagning) jf. bilag 4.

Stk. 2. En fabrikant eller en autoriseret reprasentant, der er etableret i Danmark, og som
markedsforer CE-market medicinsk udstyr eller produkter uden et medicinsk formal, der er
omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, 1 klasse II a, klasse II b eller klasse III, betaler et
arsgebyr til Legemiddelstyrelsen for tilsyn og kontrol (markedsovervagning) jf. bilag 5.

Stk. 3. Der betales ét arsgebyr efter stk. 1 eller stk. 2, pr. markedsferingsansvarlig fabrikant eller
autoriseret reprasentant, uanset om den pagaldende markedsforer flere forskellige typer af
medicinsk udstyr, produkter uden et medicinsk formél og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i
henhold til bilag 4 eller 5.

§ 6. En fabrikant eller en autoriseret repraesentant, der er ansvarlig for markedsferingen af flere
forskellige typer af medicinsk udstyr, produkter uden et medicinsk formal eller medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik, som er omfattet af gebyrsatser i bade bilag 4 og bilag 5, skal kun betale ét
&rsgebyr. Arsgebyret fastseettes til den hgjeste af de gebyrsatser, som fabrikanten eller den
autoriserede repraesentant er omfattet af.

Tvister

§ 7. For afgerelse af tvister 1 henhold til artikel 51, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr
betaler fabrikanten et gebyr jf. bilag 6, for hvert omtvistet produkt.

Betaling og fritagelse

§ 8. Arsgebyret for tilsyn og kontrol (markedsovervigning) fastsattes hvert ar pa grundlag af
virksomhedens antal ansatte, som opgjort i Det Centrale Virksomhedsregister (CVR-registret) for



januar i opkraevningsaret. For nye registreringer trekkes data fra CVR-registret dog pé
registreringstidspunktet.

Stk. 2. 1 de tilfeelde, hvor CVR-registret ikke indeholder oplysninger om antal ansatte, kan
Lagemiddelstyrelsen pdbyde en fabrikant eller en autoriseret repraesentant, som er omfattet af § 5,
stk. 1 eller stk. 2, at udlevere oplysninger om antallet af ansatte og at stille oplysninger om
grundlaget for beregning af antallet af ansatte til radighed for styrelsen. Det samme gaelder for en
importer eller en distributer, som er omfattet af § 3, stk. 1 eller 2.

§ 9. Der betales ikke arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning) i registreringsaret for
fabrikanter, autoriserede reprasentanter, importerer eller distributerer, der forst pdbegynder
markedsforing af medicinsk udstyr, produkter uden et medicinsk formal og medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, 1 drets sidste 3 méneder. For fabrikanter, autoriserede reprasentanter, importerer
eller distributerer, der har pdbegyndt markedsfering af medicinsk udstyr, produkter uden et
medicinsk formal og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, 1 drets forste 9 maneder, betales fuldt
arsgebyr 1 registreringséret.

Stk. 2. Distributerer, som opherer med sin virksomhed og meddeler Legemiddelstyrelsen dette
inden for arets forste 3 maneder, skal ikke betale rsgebyr i dette kalenderar.

Stk. 3. Fabrikanter, autoriserede reprasentanter eller importerer, som opherer med sin
virksomhed i EUDAMED inden for arets forste 3 maneder, skal ikke betale arsgebyr i dette
kalenderér.

§ 10. Leegemiddelstyrelsen kan i helt serlige tilfaelde fritage for betaling af de i 8§ 2-7 naevnte
gebyrer.

Kapitel 2
Kliniske afprovninger og undersogelse af ydeevne

§ 11. Den, der ansegger om tilladelse til en klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der er omfattet
af forordningen om medicinsk udstyr, skal betale et gebyr, jf. bilag 7, til Legemiddelstyrelsen for
behandling af ansegningen.

Stk. 2. Den, der ansgger om tilladelse til &ndring af en klinisk afprevning givet i medfor af stk. 1,
skal betale et gebyr, jf. bilag 7, til Legemiddelstyrelsen for behandling af ansegningen.

§ 12. Den, der anseger om tilladelse til en klinisk afprevning af et produkt uden medicinsk
formal, der er omfattet af bilag XVI i forordningen om medicinsk udstyr, skal betale et gebyr, som
er fastsat 1 bilag 8, til Legemiddelstyrelsen for behandling af ansegningen.

Stk. 2. Den, der ansgger om tilladelse til &ndring af en klinisk afprevning givet i medfor af stk. 1,
skal betale et gebyr, jf. bilag 8, til Legemiddelstyrelsen for behandling af ansegningen.

§ 13. Den, der anseger om tilladelse til en undersogelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, skal betale et gebyr, jf. bilag 9, til Leegemiddelstyrelsen for behandling af
ansegningen.

Stk. 2. Den, der ansgger om tilladelse til @ndring af en undersogelse af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, skal betale et gebyr, jf. bilag 9, til Leegemiddelstyrelsen for behandling
af ansegningen.



§ 14. Den, der har faet tilladelse til en klinisk afprevning af medicinsk udstyr, skal betale et arligt
gebyr (arsgebyr) jf.bilag 10, til Leegemiddelstyrelsen for tilsyn og kontrol af afprevningen, indtil
denne afsluttes. Arsgebyret betales pr. pdbegyndt &r, regnet fra dato for tilladelsen.

§ 15. Den, der har fiet tilladelse til en klinisk afprevning af et produkt uden medicinsk formal,
der er omfattet af bilag XVI i forordningen om medicinsk udstyr, skal betale et arligt gebyr
(&rsgebyr) jf. bilag 10, til Leegemiddelstyrelsen for tilsyn og kontrol af afpreavningen, indtil denne
afsluttes. Arsgebyret betales pr. pdbegyndt ar, regnet fra dato for tilladelsen.

§ 16. Den, der har faet tilladelse til en undersogelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, skal betale et arligt gebyr (arsgebyr) jf. bilag 11, til Legemiddelstyrelsen for tilsyn og
kontrol af undersogelsen, indtil denne afsluttes. Arsgebyret betales pr. pAbegyndt ar, regnet fra dato
for tilladelsen.

§ 17. Til dekning af Laegemiddelstyrelsens omkostninger ved afgivelse af udtalelse til et
bemyndiget organ om legemiddelstoffer, der er en integreret bestanddel af et udstyr, i medfer af
procedurerne for overensstemmelsesvurdering 1 artikel 52, stk. 9, i forordningen om medicinsk
udstyr skal det bemyndigede organ betale et gebyr jf. bilag 12 pr. udstyr til Leegemiddelstyrelsen.

Eksportcertifikater

§ 18. Fabrikanten eller dennes reprasentant betaler et gebyr jf. bilag 13 for hver anmodning om
et eksportcertifikat i henhold til artikel 60, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr eller i
henhold til artikel 55, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik til
Lagemiddelstyrelsen.

Kapitel 3
Indbetaling og regulering

8§ 19. Laegemiddelstyrelsen meddeler fremgangsmaden for indbetaling af gebyrer i henhold til
denne bekendtgarelse.

Stk. 2. Gebyr for de ydelser, som er i denne bekendtgerelse, indbetales til Leegemiddelstyrelsen
senest 1 maned efter pakrav.

§ 20. Gebyrerne i denne bekendtgorelse bliver reguleret en gang arligt den 1. januar med den af
Finansministeriet fastsatte sats for det generelle pris- og lenindeks. Det herefter fremkomne belob
afrundes til neermeste hele kronebelab.

Stk. 2. De aktuelle gebyrer offentliggeres pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside.

Straf
§ 21. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den ovrige lovgivning, straffes med bede den, der
undlader at efterkomme pébud efter § 8§, stk. 2.
Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i

straffelovens 5. kapitel.

lkrafttreedelses- og overgangsbestemmelser



§ 22. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 1. januar 2027.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 839 af 20. juni 2023 om gebyrer for medicinsk udstyr m.v. og
bekendtgarelse nr. 1733 af 8. december 2025 om gebyrer for importgrer og distributarer af
medicinsk udstyr m.v. ophaves.

Stk. 3. § 11 finder ikke anvendelse for den, der har féet tilladelse til en klinisk afprevning af
medicinsk udstyr for den 26. maj 2021.

Stk. 4. Den, der har faet tilladelse til en klinisk afprevning af et produkt uden medicinsk formal,
der er omfattet af bilag X VI i forordningen om medicinsk udstyr for 1. januar 2026, skal betale et
arligt gebyr (arsgebyr) som fastsat 1 bilag 10, til Laegemiddelstyrelsen for tilsyn og kontrol af
afprevningen, indtil denne afsluttes. Arsgebyret betales pr. kalenderar.

Sundheds- og Kirkeministeriet,
Ida Auken

Bilag 1
Registreringsgebyr for distributerer jf. § 2, stk. 1, i bekendtgerelsen.
Varenr.
Gebyr
2027
Registreringsgebyr (4100[1.271
(engangsgebyr) kr.
Bilag 2

Arsgebyrsatser for importerer og distributerer af medicinsk udstyr og produkter uden et
medicinsk formal i klasse I samt medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik jf. § 3, stk. 1, i
bekendtgorelsen — drsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervigning)

Importer/Distributer Varenr. Arsgebyr 2027
Antal ansatte

0-9 (inkl. 9 ansatte) 4101 Kr. 5.562




10-19 (inkl. 19 ansatte) 4102 Kr. 11.125
20-49 (inkl. 49 ansatte) 4103 Kr. 22.250
Over 49 ansatte 4104 Kr. 50.061

Bilag 3

Arsgebyrsatser for importerer og distributerer af medicinsk udstyr og produkter uden et
medicinsk formal i klasse II a, klasse I b og klasse III, jf. § 3, stk. 2, i bekendtgoerelsen —
arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervigning)

Importer/Distributer Varenr. Arsgebyr 2027
Antal ansatte

0-9 (inkl. 9 ansatte) 4105 Kr. 28.189
10-19 (inkl. 19 ansatte) 4106 Kr. 56.377
20-49 (inkl. 49 ansatte) 4107, Kr. 112.753
Over 49 ansatte 4108 Kr. 253.697

Bilag 4

Arsgebyrsatser for fabrikanter og autoriserede reprasentanter af medicinsk udstyr,
produkter uden et medicinsk formal i klasse I samt medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, jf.
§ 5, stk. 1, i bekendtgerelsen, — arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning)



Fabrikant/Autoriseret [Varenr. |Arsgebyr 2027
reprasentant

Antal ansatte

0-9 (inkl. 9 ansatte) 4110 Kr. 6.468
10-19 (inkl. 19 ansatte) (4111 Kr. 12.935
20-49 (inkl. 49 ansatte) (4112 Kr. 25.871
Over 49 ansatte 4113 Kr. 58.212

Bilag 5

Arsgebyrsatser for fabrikanter og autoriserede reprasentanter af medicinsk udstyr eller
produkter uden et medicinsk formaél i klasse II a, klasse II b og klasse III, jf. § 5, stk. 2, i
bekendtgorelsen, for perioden — drsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning)

Fabrikant/ autoriseret
reprasentant
Antal ansatte

0-9 (inkl. 9 ansatte)

10-19 (inkl. 19 ansatte)

20-49 (inkl. 49 ansatte)

Over 49 ansatte

Varenr.[Arsgebyr
2027

4114 |Kr. 33.278

4115  |Kr. 66.560

4116 |Kr. 133.117

4117  |Kr. 299.513

Bilag 6
Gebyr for tvister i henhold til artikel 51, stk. 2, i forordningen om medicinsk udstyr jf. § 7, i
bekendtgerelsen.
Varenr.| Gebyr
2027
Gebyr pr. omtvistet 4120 |Kr. 15.233
produkt

Bilag 7

Gebyrsatser for sagsbehandling af ansegning om tilladelse til klinisk afprevning af medicinsk
udstyr og ansegning om tilladelse til endring af klinisk afprevning af medicinsk udstyr



Ansegning vedrerende Kklinisk afprevning af: Varenr. | Gebyr

2027
Klasse I udstyr (ikke implantabelt udstyr eller udstyr der ikke er 4201 kr. 48.100
beregnet til langvarig brug)
Klasse II a udstyr (ikke implantabelt udstyr eller udstyr, der ikke er 4202 kr. 48.100
beregnet til langvarig brug)
Klasse II b udstyr (ikke implantabelt udstyr eller udstyr, der ikke er 4203 kr. 48.100

beregnet til langvarig brug)

Klasse II b udstyr (implantat eller udstyr, der er beregnet til langvarig 4205 kr. 64.647
brug)

Klasse IIT udstyr 4206 kr. 64.647
Andring af en klinisk afprevning af medicinsk udstyr 4208 kr. 10.644
Bilag 8

Gebyrsatser for sagsbehandling af ansegning om tilladelse til klinisk afprevning af et produkt
uden et medicinsk formal og ansegning om tilladelse til 2andring af klinisk afprevning af et
produkt uden et medicinsk formal

Ansegning vedrorende klinisk afprevning af: Varenr. | Gebyr
2027
Klasse I udstyr (ikke implantabelt udstyr eller udstyr der ikke er 4210 kr. 60.732

beregnet til langvarig brug)

Klasse II a udstyr (ikke implantabelt udstyr eller udstyr, der ikke er 4211 kr. 60.732
beregnet til langvarig brug)

Klasse II b udstyr (ikke implantabelt udstyr eller udstyr, der ikke er 4212 kr. 60.732
beregnet til langvarig brug)

Klasse II b udstyr (implantat eller udstyr, der er beregnet til langvarig 4213 kr. 81.625
brug)




Klasse III udstyr 4214 kr. 81.625
Andring af en klinisk afprevning af medicinsk udstyr 4216 kr. 13.439
Bilag 9

Gebyrsatser for sagsbehandling af ansegning om tilladelse til undersegelse af ydeevne af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostikog ansegning om tilladelse til zzndring af en

underseogelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Ansegning vedrerende |Varenr.(Gebyr
2027
Undersogelse af ydeevne 1122 kr.
(IVD) 60.732
Andring af en .
undersogelse af ydeevne 4123 ) 3 439
(IVD) '

Bilag 10

Arsgebyrsatser for tilsyn og kontrol af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og

produkter uden et medicinsk formal

Arsgebyr til inspektion

Varenr.

Arsgebyr 2026

Arsgebyr 2027

Alle

4209

13.069 kr.

kr. 13.422

Bilag 11

Arsgebyrsatser for tilsyn og kontrol af undersegelse af ydeevne af in vitro-diagnostik

Arsgebyr til Varenr.|/Arsgebyr
inspektion 2027
Alle 4124 |kr. 13.422




Gebyr til brug for overensstemmelsesvurdering jf. § 17 i bekendtgerelsen.

'Varenr.

Gebyr 2026

Gebyr pr. udstyr

4121

82.003 kr.

Bilag 12

Bilag 13

Gebyr for eksportcertifikat i henhold til artikel 60, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr
eller i henhold til artikel 55, stk. 1, i forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

til Leegemiddelstyrelsen. jf. § 18, i bekendtgerelsen.

'Varenr.

Gebyr 2027

Gebyr 4119

1.399 kr.




