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Bekendtgerelse om gebyrer for medicinsk udstyr m.v.

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

§ 1. Reglerne i denne bekendtgerelse finder anvendelse
ved dekning af omkostninger, som er forbundet med La-
gemiddelstyrelsens varetagelse af opgaver pd omradet for
medicinsk udstyr, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
produkter uden et medicinsk formal til
1) registrering af fabrikanter eller virksomheder, der er

ansvarlige for markedsferingen af udstyr i klasse I,
produkter uden et medicinsk formal, medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik, udstyr efter mal og system- og
behandlingspakker,

2) afgerelse af tvister vedrerende klassificeringen af me-
dicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal
omfattet af forordningen om medicinsk udstyr,

3) behandling af ansegninger om kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk
formal omfattet af forordningen om medicinsk udstyr,
behandling af ansegninger om @ndringer af kliniske
afprevninger samt tilsyn og kontrol af kliniske afprov-
ninger,

4) behandling af undersogelse af ydeevne af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, behandling af ansegnin-
ger om @ndringer af undersogelse af ydeevne af medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt tilsyn og kon-
trol af undersogelser af ydeevne, vurdering af udstyr
indeholdende leegemiddel,

5) tilsyn og kontrol af fabrikanter/virksomheder samt pro-
duktkontrol (markedsovervagning), og

6) Dbehandling af anmodninger om eksportcertifikater.

§ 2. For hver registrering i henhold til § 12 i bekendtge-
relse nr. om medicinsk udstyr m.v. af fabrikant eller virk-
somhed, der er ansvarlig for markedsferingen af medicinsk
udstyr, betales et registreringsgebyr til Lagemiddelstyrel-
sen.

Stk. 2. Den ansvarlige for markedsferingen betaler endvi-
dere et arligt gebyr (arsgebyr) til Legemiddelstyrelsen for
tilsyn og kontrol (markedsovervagning).

Stk. 3. Der betales ét registreringsgebyr, jf. stk. 1, og ét
arsgebyr, jf. stk. 2, pr. markedsferingsansvarlig fabrikant
eller virksomhed, uanset om den pagaldende markedsferer
en eller flere af de i bilag 1 angivne produktkategorier.
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§ 3. Fabrikanter, der er etableret i Danmark, som mar-
kedsforer CE-market medicinsk udstyr eller produkter uden
et medicinsk formal, herunder virksomheder, er er ansvarli-
ge for markedsforingen af medicinsk udstyr eller produkter
uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordningen
om medicinsk udstyr, i klasse II a, klasse II b eller klasse I1I
her i landet, betaler et arligt gebyr (arsgebyr) til Leegemid-
delstyrelsen for tilsyn og kontrol (markedsovervagning).

Stk. 2. Der betales ét arsgebyr, jf. stk. 1, pr. markeds-
foringsansvarlig fabrikant, uanset om den pagaldende mar-
kedsforer en eller flere af de i bilag 1 angivne produktkate-
gorier. Dette gaelder ogséa virksomheder, der er ansvarlige for
markedsferingen af medicinsk udstyr eller produkter uden et
medicinsk formal.

§ 4. En fabrikant eller en virksomhed, der er ansvarlig for
markedsfering af udstyr/produkter omfattet af bade § 2 og §
3, skal kun betale arsgebyr efter § 3.

§ 5. Satser for gebyrer, som er navnt i § 2, er fastsat i
bilag 2 og 3 , og satser for gebyrer, som er naevnt i § 3, er
fastsat i bilag 4.

Stk. 2. Arsgebyret for tilsyn og kontrol (markedsovervag-
ning) fastsettes hvert ar pa grundlag af virksomhedens an-
tal ansatte som opgjort i Det Centrale Virksomhedsregister
(CVR-registret) for januar i opkraevningsaret. For nye regi-
streringer treekkes data fra CVR-registret dog pé registre-
ringstidspunktet.

Stk. 3. 1 de tilfeelde, hvor CVR-registret ikke indeholder
oplysninger om antal ansatte, kan Leegemiddelstyrelsen pa-
byde en fabrikant eller virksomhed, som er omfattet af § 2
eller § 3, at udlevere oplysninger om antallet af ansatte og at
stille oplysninger om grundlaget for beregning af antallet af
ansatte til raddighed for styrelsen.

§ 6. Der betales ikke arsgebyr for tilsyn og kontrol (mar-
kedsovervagning) i registreringsaret for markedsferingsan-
svarlige, der forst pabegynder markedsfering af udstyr/pro-
dukter i arets sidste 3 maneder. For markedsferingsansvarli-
ge, der har pabegyndt markedsfering af udstyr/produkter i
arets forste 9 maneder, betales fuldt gebyr i registreringsaret.

Stk. 2. En markedsforingsansvarlig, som opherer med sin
virksomhed og meddeler Lagemiddelstyrelsen dette inden
for arets forste 3 maneder, skal ikke betale arsgebyr i dette
kalenderar.
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§ 7. For afgerelse af tvister i henhold til artikel 51, stk.
2, 1 forordningen om medicinsk udstyr betaler fabrikanten
et gebyr pa kr. 13.577 for hvert omtvistet produkt (varenum-
mer 4120).

§ 8. Laegemiddelstyrelsen kan i helt serlige tilfelde frita-
ge for betaling af de i1 §§ 2-7 navnte gebyrer.

§ 9. Den, der anseger om tilladelse til en klinisk afprov-
ning af medicinsk udstyr, der er omfattet af forordningen om
medicinsk udstyr, skal betale et gebyr, som er fastsat i bilag
5, til Leegemiddelstyrelsen for behandling af ansegningen.

Stk. 2. Den, der anseger om tilladelse til @ndring af en
klinisk afprevning af medicinsk udstyr, skal betale et gebyr,
som er fastsat i bilag 5, til Laegemiddelstyrelsen for behand-
ling af anseggningen.

§ 10. Den, der anseger om tilladelse til en undersogelse
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, skal
betale et gebyr, som er fastsat i bilag 6, til Laegemiddelsty-
relsen for behandling af ansegningen.

Stk. 2. Den, der ansgger om tilladelse til @ndring af en
undersoggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik, skal betale et gebyr, som er fastsat i bilag 6, til
Laegemiddelstyrelsen for behandling af ansegningen.

§ 11. Den, der har féet tilladelse til en klinisk afprevning,
skal betale et arligt gebyr (&rsgebyr) som fastsat i bilag 7 til
Laegemiddelstyrelsen for tilsyn og kontrol af afprevningen,
indtil denne afsluttes. Arsgebyret betales pr. pibegyndt ar.

§ 12. Den, der har faet tilladelse til en undersegelse af
ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, skal
betale et arligt gebyr (arsgebyr) som fastsat i bilag 8 til
Laegemiddelstyrelsen for tilsyn og kontrol af undersegelsen,
indtil denne afsluttes. Arsgebyret betales pr. pibegyndt ar.

§ 13. Til dekning af Leegemiddelstyrelsens omkostninger
ved afgivelse af udtalelse til et bemyndiget organ om laege-
middelstoffer, der er en integreret bestanddel af et udstyr,
i medfer af procedurerne for overensstemmelsesvurdering i
artikel 52, stk. 9, i forordningen om medicinsk udstyr skal
det bemyndigede organ betale et gebyr pa kr. 73.085 pr.
udstyr (varenummer 4121) til Leegemiddelstyrelsen.
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§ 14. Fabrikanten eller dennes reprasentant betaler et ge-
byr pa 1.247 kr. for hver anmodning om et eksportcertifikat
(varenummer 4119) i henhold til artikel 60, stk. 1, i forord-
ningen om medicinsk udstyr eller i henhold til artikel 55,
stk. 1, 1 forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik til Leegemiddelstyrelsen.

§ 15. Lagemiddelstyrelsen meddeler fremgangsmaden
med indbetaling af gebyrer til styrelsen i henhold til denne
bekendtgerelse.

Stk. 2. Gebyr for de ydelser, som er nevnt i § 1, indbeta-
les til Leegemiddelstyrelsen senest 1 maned efter pakrav.

§ 16. Gebyrerne 1 denne bekendtgerelse bliver reguleret
en gang arligt den 1. januar med den af Finansministeriet
fastsatte sats for det generelle pris- og lenindeks. Det heref-
ter fremkomne beleb afrundes til neermeste hele kronebelob.

Stk. 2. De aktuelle gebyrer offentliggeres pa Legemiddel-
styrelsens hjemmeside.

Straf

§ 17. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning, straffes med bede den, der undlader at efterkom-
me et pdbud, der har hjemmel i § 5, stk. 3.

Stk. 2. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Tkrafitreedelses- og overgangsbestemmelser

§ 18. § 11 finder ikke anvendelse for den, der har faet
tilladelse til en klinisk afprevning af medicinsk udstyr for
den 26. maj 2021.

§ 19. Arsgebyret for tilsyn og kontrol (markedsforings-
overvéagning) af markedsforingsansvarlige af produkter uden
et medicinsk formal, jf. § 2 og 3, udleses for 2023 alene
med halvdelen af de i bilag 3 eller 4 fastsatte gebyrer.

§ 20. Bekendtgorelsen traeder i kraft den 22. juni 2023.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 737 af 24. maj 2022 om gebyrer
for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik ophaves.

Stk. 3. Gebyrer, som er fastsat for aktiviteter foretaget for
den 22. juni 2023, opkraeves efter de hidtil gaeldende regler.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 20. juni 2023

SOPHIE LOHDE

/ Mathias Sjoberg Pedersen
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Kategorier af udstyr

a) Medicinsk udstyr.

b) Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
¢) System- og behandlingspakker.

d) Produkter uden et medicinsk formal.

Nr. 839.

Bilag 1
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Bilag 2

Gebyrsatser for registrering af fabrikanter/virksomheder, der er ansvarlige for markedsforing af

medicinsk udstyr i henhold til § 12 i bekendtgerelse om medicinsk udstyr m.v.

Fabrikant/virksomhed, der:

Registreringsgebyr

Varenr. 4118

Markedsforer medicinsk udstyr i klasse I, jf. § 12, stk. 1,1
bekendtgerelse om medicinsk udstyr m.v.

kr. 1.234

Fremstiller system- og behandlingspakker eller steriliserer sy-
stem- og behandlingspakker eller andet CE-maerket medicinsk
udstyr med henblik pd markeds- foring, jf. § 12, stk. 4, 1 be-
kendtgerelse om medicinsk udstyr m.v.

kr. 1.234

Markedsforer medicinsk udstyr efter mél, jf. § 12, stk. 1, 1
bekendtgerelse om medicinsk udstyr m.v.

kr. 1.234

Markedsforer medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, jf. § 12,
stk. 1, 1 bekendtgerelse om medicinsk m.v.

kr. 1.234




20. juni 2023.

Nr. 839.

Bilag 3

Arsgebyrsatser for fabrikanter/virksomheder, der er ansvarlige for markedsfering af medicinsk
udstyr i henhold til § 12 i bekendtgerelse om medicinsk udstyr m.v. for perioden 2023-2024 —

arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning)

Fabrikant/virksomhed|Varenr. [Arsgebyr 2023 [Arsgebyr 2024
Antal ansatte

0-9 (inkl. 9 ansatte) 4110 kr. 5.764 kr. 5.764
10-19 (inkl. 19 ansatte)] 4111 kr. 11.529 Kr. 11.529
20-49 (inkl. 49 ansatte)] 4112 kr. 23.057 kr. 23.057
Over 49 ansatte 4113 kr. 51.881 kr. 51.881
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Bilag 4

Arsgebyrsatser for fabrikant af medicinsk udstyr eller produkter uden et medicinsk formal i klasse
IT a, klasse II b og Kklasse III, jf. § 3, for perioden 2023-2024 — arsgebyr for tilsyn og kontrol
(markedsovervagning)

Fabrikant/ virksom- [Varenr. |Arsgebyr 2023|Arsgebyr 2024
hed

Antal ansatte
0-9 (inkl. 9 ansatte) 4114 kr. 29.659 kr. 29.659
10-19 (inkl. 19 ansat- | 4115 kr. 59.321 kr. 59.321
te)
20-49 (inkl. 49 ansat- | 4116 kr. 118.640 kr. 118.640,

te)
|Over 49 ansatte 4117 kr. 266.940 kr. 266.940
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Bilag 5

Gebyrsatser for sagsbehandling af ansegning om tilladelse til klinisk afprevning af medicinsk
udstyr eller produkter uden et medicinsk formal for perioden 2023-2024

Ansegning vedroerende klinisk afprev- [Varenr. |Gebyr 2023 |Gebyr 2024
ning af:
Klasse I udstyr (ikke implantabelt udstyr 4201 kr. 54.127| kr. 54.127
eller udstyr der ikke er beregnet til langva-
rig brug)

Klasse Ila udstyr (ikke implantabelt udstyr | 4202 kr. 54.127| kr. 54.127
eller udstyr, der ikke er beregnet til langva-
rig brug)

Klasse IIb udstyr (ikke implantabelt udstyr | 4203 kr. 54.127 kr. 54.127
eller udstyr, der ikke er beregnet til langva-
rig brug)

Klasse IIb udstyr (implantat el- ler udstyr, [ 4205 kr. 72.748| kr. 72.748
der er beregnet til langvarig brug)

Klasse III udstyr 4206 kr. 72.748] kr. 72.748

Aktivt, implantabelt udstyr 4207 kr. 72.748| kr. 72.748
AEndring af en klinisk afprevning af medi- | 4208 kr. 11.978| kr. 11.978
cinsk udstyr
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Bilag 6

Gebyrsatser for sagsbehandling af ansegning om tilladelse til undersegelse af ydeevne af medicinsk

udstyr til in vitro-diagnostik for perioden 2023-2026

Ansegning ved- |Varenr. |Gebyr Gebyr Gebyr  |Gebyr
rerende 2023 2024 2025 2026
Undersogelse af |- 155 1y 54,127 ke, 54.127) ke, 54.127] ke, 54.127
ydeevne (IVD)

Endring af en un-

dersogelse af yde- | 4123 kr. 11.978| kr. 11.978]| kr. 11.978] kr. 11.978
evne (IVD)
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Bilag 7

Arsgebyrsatser for tilsyn og kontrol af kliniske afprovninger for perioden 2023-2024

Arsgebyr til inspektion

Varenr.

Gebyr 2023

Gebyr 2024

Alle

4209

kr. 11.962

kr. 11.962




20. juni 2023. 10 Nr. 839.

Bilag 8
Arsgebyrsatser for tilsyn og kontrol af undersogelse af ydeevne af in vitro-diagnostik for perioden
2023-2026
Arsgebyr til [Varenr. |[Gebyr 2023 (Gebyr 2024 |[Gebyr 2025 (Gebyr 2026

[inspektion
Alle 4209 kr. 8.604( kr.11.962|  kr. 11.962[  kr. 11.962
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