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Hgring over udkast til bekendtggrelser vedr. justering af
gebyrer i Legemiddelstyrelsen

Indenrigs- og Sundhedsministeriet sender hermed udkast til fglgende
bekendtggrelser i offentlig hgring:

o Bekendtggrelse om gebyrer for importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr m.v.

e Bekendtggrelse om gebyrer for legemidler og laegemiddelvirksomheder
m.v.

e Bekendtggrelse om medicinsk udstyr m.v.

e /ndringsbekendtggrelse om gebyrer for medicinsk udstyr m.v.

Zndringerne i Bekendtggrelse om gebyrer for laegemidler og lasegemiddelvirksomheder
m.v., sker som fglge af en politisk aftale om, at leegemidler med antimikrobielt indhold
i perioden 2026-2028 undtages for betaling af arsgebyr med varenummer 3046 samt
implementering af det statslige arbejdsprograms administrationsbesparelser.

Derudover justeres bekendtggrelsen om gebyrer for importgrer og distributgrer af
medicinsk udstyr for at tilrette arsgebyrsatserne samt implementering af det statslige
arbejdsprograms administrationsbesparelser.

Der foretages endvidere justeringer i Bekendtggrelse om gebyrer for importgrer og
distributgrer af medicinsk udstyr m.v., Bekendtggrelse om medicinsk udstyr m.v. samt
Bekendtggrelse om gebyrer for medicinsk udstyr m.v. mhp. at pracisere, at der ikke
opkraeves gebyrer for fabrikanter, importgrer og distributgrer af udstyr efter mal.
Justeringerne er en konsekvensrettelse af indenrigs- og sundhedsministerens
orientering af Folketingets Sundhedsudvalg af 6. juni 2025 vedrgrende EU-regler om
medicinsk udstyr.

Bekendtggrelserne forventes at traede i kraft den 1. januar 2026.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmoder om eventuelle bemaerkninger til
bekendtggrelserne senest den 5. december 2025.

Bemaerkninger bedes sendt til sum@sum.dk samt dsc@sum.dk.
Eventuelle spgrgsmal kan rettes til Daniel Schou (tIf. 2118 3174/ mail dsc@sum.dk).
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