[Lovtidende A

2023

Udgivet den 2. december 2023

29. november 2023.

Nr. 1412.

Bekendtgerelse om gebyr for videnskabsetisk behandling af kliniske
afpreovninger af medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik

I medfer af § 17 i lov nr. 1853 af 9. december 2020
om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik m.v. fastsattes:

Udgiftsdeekning

§ 1. Udgifterne til de videnskabsetiske medicinske ko-
miteer atholdes af Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Stk. 2. Der betales gebyr for den videnskabsetiske vurde-
ring af ansegninger og underretninger om kliniske afprov-
ninger af medicinsk udstyr og undersegelser af ydeevne
af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt andringer
til disse, som anmeldes til de videnskabsetiske medicinske
komiteer.

Beregning af gebyr

§ 2. Gebyret for behandling af ansegninger og under-
retninger om kliniske afprevninger af medicinsk udstyr i
de videnskabsetiske medicinske komiteer udger kr. 40.724
(2024-niveau).

Stk. 2. Gebyret for behandling af @ndringer til kliniske
afprevninger og underretninger med medicinsk udstyr i
de videnskabsetiske medicinske komiteer udger kr. 13.325
(2024-niveau).

Stk. 3. Gebyret for behandling af ansegninger og under-
retninger om undersegelse af ydeevne af medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik i1 de videnskabsetiske medicinske ko-
miteer udger kr. 31.502 (2024-niveau).

Stk. 4. Gebyret for behandling af endringer til underse-
gelser og underretninger om undersggelse af ydeevne af me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i de videnskabsetiske
medicinske komiteer udger kr. 8.884 (2024-niveau).

§ 3. Gebyrerne i denne bekendtgerelse PL-reguleres én
gang arligt den 1. januar med den generelle pris- og lonstig-
ning, jf. skonomistyrelsens pris- og lenforudsatninger. Det
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herefter fremkomne beleb afrundes til neermeste hele krone-
belab.

Stk. 2. De aktuelle gebyrer offentliggeres pad National
Center for Etiks hjemmeside (nationaltcenterforetik.dk).

Opkreevning af gebyr m.v.

§ 4. De videnskabsetiske medicinske komitéer opkraver
gebyr for behandling af ansggninger og underretninger samt
@ndringer til disse for kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr og undersagelser af ydeevne af medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik hos sponsor.

Stk. 2. De videnskabsetiske medicinske komitéer fastsaet-
ter reglerne for indbetaling af gebyrerne.

Stk. 3. De videnskabsetiske medicinske komitéer kan gore
behandlingen af ansggninger og underretninger om kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr og undersegelser af yde-
evne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt a&endrin-
ger til disse athaengigt af, at gebyret er betalt.

Stk. 4. Gebyret kan ikke kraeves tilbagebetalt i tilfaelde
af, at de videnskabsetiske medicinske komiteer afgiver en
negativ udtalelse i projekter omfattende kliniske afprevnin-
ger med medicinsk udstyr og undersegelser af ydeevne af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, samt for endringer
til disse projekter.

§ 5. Fornyet behandling af et forskningsprojekt med me-
dicinsk udstyr eller undersegelser af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, herunder @ndringer til disse,
hvor de videnskabsetiske medicinske komitéer tidligere har
afgivet en negativ udtalelse, forudsetter betaling af nyt ge-
byr.

Tkrafttreeden

§ 6. Bekendtgorelsen treder i kraft den 1. januar 2024.

Stk. 2. Bekendtgerelsen har virkning for anmeldelse af an-
sogninger og underretninger om kliniske afprevninger med
medicinsk udstyr og undersegelser af ydeevne af medicinsk
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udstyr til in vitro-diagnostik samt andringer til disse, der
modtages i de videnskabsetiske medicinske komiteer fra den
1. januar 2024.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 29. november 2023
SoPHIE LOHDE

/ Berit Andersen Faber



	Udgiftsdækning
	§ 1

	Beregning af gebyr
	§ 2
	§ 3

	Opkrævning af gebyr m.v.
	§ 4
	§ 5

	Ikrafttræden
	§ 6


		CVR 11570119
	2023-12-01T15:49:50+0100
	Danmark
	Tidenderne (funktionscertifikat)
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2024-06-15T10:49:47+0200
	Danmark
	Tidenderne
	Kundgørelse




