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Nr. 1733.

Bekendtgerelse om gebyrer for importerer og distributerer af medicinsk udstyr
m.v.

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

§ 1. Reglerne i denne bekendtgerelse finder anvendelse
ved daekning af omkostninger, som er forbundet med Laege-
middelstyrelsens opgaver til
1) registrering af importerer og distributerer af medicinsk
udstyr medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og pro-
dukter uden et medicinsk formal der er omfattet af for-
ordning 2017/745 om medicinsk udstyr eller forordning
2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
0g

2) tilsyn og kontrol med importerer og distributerer af
medicinsk udstyr, medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik og produkter uden et medicinsk formal, der er
omfattet af forordningen om medicinsk udstyr eller for-
ordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

§ 2. For registrering i henhold til § 14 i bekendtgerelse
om medicinsk udstyr m.v. betaler en importer eller distribu-
tor et registreringsgebyr (varenummer 4100) pa 1.238 kr.
(engangsudgift) til Laegemiddelstyrelsen. Der skal dog ikke
betales registreringsgebyr for registrering af underretninger
om @ndringer i henhold til § 14, stk. 2, i bekendtgerelse om
medicinsk udstyr m.v.

§ 3. Importerer og distributerer af medicinsk udstyr, me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og produkter uden et
medicinsk formal betaler et &rligt gebyr (arsgebyr) til Laege-
middelstyrelsen for tilsyn og kontrol (markedsovervagning)
efter § 3 i lov om medicinsk udstyr.

Stk. 2. Der betales ét arsgebyr, jf. stk. 1, pr. importer og
distributer, uanset om den pégaldende virksomhed impor-
terer eller distribuerer flere forskellige typer af medicinsk
udstyr, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og produkter
uden et medicinsk formal.

§ 4. Satser for arsgebyrer, som er nevnt i § 3, er fastsat i
bilag 1-2.

Stk. 2. Arsgebyret for tilsyn og kontrol (markedsovervag-
ning) fastsattes hvert dr pa grundlag af virksomhedens an-
tal ansatte som opgjort i Det Centrale Virksomhedsregister
(CVR-registret) for januar i opkraevningsaret. For nye regi-
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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-
leegge en importer/distributer, som er omfattet af § 3, at
udlevere oplysninger om antallet af ansatte og at stille op-
lysninger om grundlaget for beregning af antallet af ansatte
til rddighed for styrelsen.

§ 5. En importer eller distributer, der importerer eller
distribuerer flere typer udstyr, som er omfattet af gebyrsatser
i bade bilag 1 og 2, skal kun betale ét arsgebyr, der er
gebyrsatsen i bilag 2.

§ 6. Der betales ikke arsgebyr for tilsyn og kontrol (mar-
kedsovervagning) i registreringsaret for en importer eller
distributer, der forst pabegynder import eller distribution af
medicinsk udstyr, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
eller produkter uden et medicinsk formal i arets sidste 3
maneder. For importerer og distributerer, der har pabegyndt
import eller distribution af medicinsk udstyr, medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik og produkter uden et medicinsk
formal i arets forste 9 maneder, betales fuldt gebyr i registre-
ringséret.

Stk. 2. En importer eller distributer, som opherer med sin
virksomhed og meddeler Lagemiddelstyrelsen dette inden
for arets forste 3 maneder, skal ikke betale arsgebyr i dette
kalenderar.

§ 7. Legemiddelstyrelsen kan i helt serlige tilfelde frita-
ge for betaling af de i §§ 2-6 navnte gebyrer.

§ 8. Lagemiddelstyrelsen meddeler fremgangsmaden til
importeren eller distributeren for indbetaling af gebyrer i
henhold til denne bekendtggrelse.

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

§ 9. Gebyrerne i denne bekendtgerelse bliver reguleret en
gang arligt den 1. januar med den af Finansministeriet fast-
satte sats for det generelle pris- og lenindeks. Det herefter
fremkomne beleb afrundes til neermeste hele kronebelob.

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

§ 10. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den ovrige
lovgivning, straffes med bede den, der undlader at efterkom-
me et pabud, der har hjemmel i § 4, stk. 3.

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

Nr. 1733.

Ikrafttreedelsesbestemmelser

§ 11. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 1. januar 2026.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 840 af 20. juni 2023 om geby-
rer for importerer og distributerer af medicinsk udstyr m.v.
ophaves.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 8. december 2025

SoPHIE LOHDE

/ Daniel Schou
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Bilag 1

Arsgebyrsatser for importorer og distributerer af udstyr i klasse I, og medicinsk udstyr til in

vitro-diagnostik for 2026 — arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning)

Importer/ distributer [Varenr. Arsgebyr 2026
Antal ansatte

0-9 (inkl. 9 ansatte) 4101 Kr. 5.416
10-19 (inkl. 19 ansatte) | 4102 Kr. 10.833
20-49 (inkl. 49 ansatte) | 4103 Kr. 21.665
Over 49 ansatte 4104 Kr. 48.745
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Bilag 2

Arsgebyrsatser for importerer og distributerer af udstyr/produkter i klasse II a, klasse II b og

klasse I1I for 2026 — arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning)

Importer/ distributer [Varenr. Arsgebyr 2026
Antal ansatte

0-9 (inkl. 9 ansatte) 4105 Kr. 27.448
10-19 (inkl. 19 ansatte) | 4106 Kr. 54.895
20-49 (inkl. 49 ansatte)| 4107 Kr. 109.789
Over 49 ansatte 4108 Kr. 247.027
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