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Hgring: Udkast til bekendtggrelser om gebyrer for medicinsk
udstyr og produkter uden medicinsk formal og udkast til
bekendtggrelse om gebyrer for importgrer og distributgrer af
medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal.

Hermed sendes vedlagte udkast til bekendtgarelser om gebyrer i haring.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemarkninger til udkastene senest den
20. april 2021.

Bemarkningerne bedes sendt til ministeriets Center for Leegemidler og Internationale forhold
til sum@sum.dk med kopi til miaa@sum.dk.

Bekendtgarelse om gebyrer for importarer og distributarer af medicinsk udstyr og pro-
dukter uden medicinsk formal

Udkastet til bekendtgarelsen indeholder bestemmelser, der viderefgrer gebyrer for importg-
rer og distributerer af medicinsk udstyr i bekendtgerelse nr. 1749 af 21. december 2018 om
gebyrer for importarer og distributgrer af medicinsk udstyr.

Udkastet til bekendtgarelsen vil medfare, at importarer og distributgrer af produkter uden et
medicinsk formél skal betale de samme gebyrer, dog saledes at arsgebyret for tilsyn og kon-
trol af virksomhederne i 2021 udlgses med halvdelen af det i bilag 2 fastsatte gebyr, da de
ikke tidligere har vaeret omfattet af reglerne om medicinsk udstyr, og derfor farst bliver om-
fattet af Leegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol fra den 26. maj 2021.

Gebyrerne vil blive reguleret en gang arligt 1. januar med den af Finansministeriet fastsatte
sats for det generelle pris- og lgnindeks. De aktuelle gebyrer offentliggares pa Legemiddel-
styrelsen hjemmeside.

Bekendtggrelse om gebyrer for medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal
Udkastet til bekendtggrelsen indeholder regler, der viderefarer gebyrer for fabrikanter af me-
dicinsk udstyr, deres repraesentanter, virksomheder, der fremstiller eller steriliserer system-
og behandlingspakker med medicinsk udstyr, fabrikanter af medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik og deres repraesentanter, i bekendtggrelse nr. 1748 af 21. december 2018 om gebyrer
for medicinsk udstyr.

Nye gebyrregler for fabrikanter af produkter uden et medicinsk formal

Udkastet indeholder bl.a. bestemmelser om, at fabrikanter af produkter uden et medicinsk
formal, der er omfattet af forordningen om medicinsk udstyr, skal betale tilsvarende gebyrer
som fabrikanter af medicinsk udstyr, dog saledes at arsgebyret for tilsyn og kontrol udlgses
med halvdelen af det i bilag 4 fastsatte gebyr, da de ikke tidligere har varet omfattet af reg-
lerne om medicinsk udstyr, og derfor farst bliver omfattet af Leegemiddelstyrelsens tilsyn og
kontrol fra den 26. maj 2021. Det geelder, hvis fabrikanten udelukkende markedsfgrer pro-
dukter uden et medicinsk formal og ikke samtidig markedsfarer medicinsk udstyr.

Nye gebyrsatser for kliniske afprgvninger
Udkastet indeholder nye regler om gebyrer for Leegemiddelstyrelsens sagsbehandling vedrg-
rende Kliniske afprgvninger. Forslaget indeholder:

e nye gebyrsatser for behandling af ansggninger om kliniske afpravninger
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e nye gebyrsatser for behandling af ansggninger om andringer af kliniske afprgvnin-
ger, og
e nyt arsgebyr for tilsyn og kontrol af kliniske afpravninger.

Der indfgres nye gebyrer, da de galdende gebyrer ikke kan deekke Lagemiddelstyrelsens
omkostninger til opgavevaretagelsen. Det skyldes stigende aktiviteter pd omradet og merud-
gifter som falge af forordningen om medicinsk udstyr. Gebyrerne fastsattes séledes, at der
opnas fuld deekning for meromkostninger, der er forbundet med opgavevaretagelsen, jf. bud-
getvejledningens bestemmelser om, at der skal tilstreebes balance over en lgbende firearig
periode. Der er lagt op til gebyrstigninger, der bliver indfaset fra 2021 til 2022. Fra 2023 vil
gebyrerne svare til gebyrerne for 2022 bortset fra korrektion for almindelige pris- og lgnud-
vikling. Nedenfor redeggres naermere for baggrunden for forslaget om nye gebyrer.

Nye gebyrsatser for behandling af ansggninger om kliniske afprgvninger og ansggninger om
endringer

De gzldende gebyrsatser daekker ikke Laegemiddelstyrelsens omkostninger pa dette omréade,
hvilket primert skyldes en gget arbejdsbyrde som fglge af forordningen om medicinsk ud-
styr, og at de geeldende gebyrer ikke er omkostningsagte.

Forordning 2017/745 om medicinsk udstyr indeholder nye frister for behandling af ansgg-
ninger om kliniske afprgvninger og ansggninger om veesentlige &ndringer af kliniske afprav-
ninger. Laegemiddelstyrelsen skal som udgangspunkt behandle en ansggning om tilladelse til
en klinisk afprgvning inden for 45 dage (fristen er i dag 60 dage) og ans@gninger om vasent-
lige endringer af kliniske afprgvninger inden for 38 dage (der er ikke en frist i dag). Det
medfarer ggede omkostninger for Leegemiddelstyrelsen, at ansggninger skal behandles inden
for kortere frister. Dokumentationskrav og krav til Leegemiddelstyrelsens vurdering af en
ansggning skaerpes med forordningen, hvilket ogsa medfarer ggede omkostninger til behand-
ling af ansggningerne.

Da gebyrerne for Laegemiddelstyrelsens arbejde med behandling af ansggninger fremadrettet
ikke vil vaere omkostningsagte, foreslas det, at der indfares nye gebyrsatser. Gebyrerne fast-
saettes saledes, at der opnas fuld daekning for de omkostninger, der er forbundet med opga-
vevaretagelsen jf. budgetvejledningens bestemmelser om, at der skal tilstreebes balance over
en lgbende firedrig periode.

Den nye gebyrstruktur vil fortsat indeholde et ansagningsgebyr for lavrisikoprodukter, mel-
lemrisiko- og hgjrisikoprodukter og endringsansggninger. Der henvises til de nye gebyrsat-
ser i bilag 6 i udkastet til gebyrbekendtgarelsen.

Nyt &rsgebyr for tilsyn og kontrol

Laegemiddelstyrelsen har myndighedsansvar for tilsyn og kontrol af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr, og styrelsen kan kontrollere enhver, der udfarer kliniske afprgvninger om-
fattet af en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Med forordning 2017/745 om medicinsk ud-
styr, der finder generelt anvendelse fra 26. maj 2021, bliver Leegemiddelstyrelsen forpligtet
til at foretage inspektioner af afprgvningssteder for kliniske afprgvninger, der er godkendt
efter forordningen. Laegemiddelstyrelsen vil dermed fa stigende aktiviteter og sgede omkost-
ninger til tilsyn og kontrol med kliniske afpravninger.

Udkastet indeholder derfor bestemmelser hvorefter den, der har faet en tilladelse til en klinisk
afpravning, skal betale et arligt gebyr (arsgebyr) til Leegemiddelstyrelsen for tilsyn og kontrol
af afpravningen. Arsgebyret skal finansiere Leegemiddelstyrelsens omkostninger til Igbende
tilsyn og kontrol. Arsgebyret betales pr. pdbegyndt &r fra 2021, indtil afprgvningen afsluttes.
Gebyret vil blive opkreevet af alle, der far en tilladelse fra 26. maj 2021 og frem. Der henvises
til gebyrsatserne for perioden 2021-2024 i bilag 7 til bekendtgarelsesudkastet. Der er med
forslaget til gebyrets starrelse taget hgjde for, at antallet af inspektioner stiger gradvist i pe-
rioden.

Nyt gebyr for eksportcertifikater
Udkastet til gebyrbekendtgarelse indeholder ogsa et forslag til et nyt gebyr for behandling af

anmodninger om eksportcertifikater.
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Det foreslas med udkastet til bekendtgarelsen om gebyrer for medicinsk udstyr og produkter
uden medicinsk formal, at fabrikanten eller dennes reprasentant skal betale et gebyr pa 1.200
kr. for hver anmodning om eksportcertifikat i henhold til artikel 60, stk. 1, i forordningen om
medicinsk udstyr til Leegemiddelstyrelsen. Det foreslaede gebyr deekker omkostningerne til
Laegemiddelstyrelsens behandling af en anmodning om eksportcertifikat.

Det foreslas i gvrigt, at arsgebyrer for markedsovervagning nedjusteres, da der i de geeldende
arsgebyrer er indregnet omkostninger til behandling af anmodninger om eksportcertifikater.
Der er tale om en teknisk &ndring, der skal sikre, at omkostningerne til eksportcertifikater
finansieres ved et gebyr (aktivitetsgebyr), der betales pr. anmodning til Leegemiddelstyrelsen.
Alle gebyrerne vil blive reguleret en gang arligt 1. januar med den af Finansministeriet fast-
satte sats for det generelle pris- og lgnindeks. De aktuelle gebyrer offentliggeres pa Laege-
middelstyrelsens hjemmeside.

Ikrafttreedelse
Bekendtggrelserne forventes at traede i kraft den 26. maj 2021.

Med venlig hilsen

Michelle Aagaard
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