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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. lovbekendtgerel-
se nr. 682 af 29. maj 2023, fastsattes:

§ 1. Reglerne i denne bekendtgerelse finder anvendelse ved deekning af omkostninger, som er forbundet

med Lagemiddelstyrelsens opgaver til

1) registrering af importerer og distributerer af medicinsk udstyr medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
og produkter uden et medicinsk formal der er omfattet af forordning 2017/745 om medicinsk udstyr
eller forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og

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

§ 2. For registrering 1 henhold til § 14 1 bekendtgerelse om medicinsk udstyr m.v. betaler en importer
eller distributer et registreringsgebyr (varenummer 4100) pa 1.238 kr. (engangsudgift) til Leegemiddelsty-
relsen. Der skal dog ikke betales registreringsgebyr for registrering af underretninger om andringer i
henhold til § 14, stk. 2, i bekendtgerelse om medicinsk udstyr m.v.

§ 3. Importerer og distributerer af medicinsk udstyr, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og produk-
ter uden et medicinsk formél betaler et arligt gebyr (&rsgebyr) til Lagemiddelstyrelsen 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 pagaldende
virksomhed importerer 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 (markedsovervégning) fastsettes hvert ar pa grundlag af
virksomhedens antal ansatte som opgjort i Det Centrale Virksomhedsregister (CVR-registret) for januar i
opkravningséret. For nye registreringer trakkes data fra CVR-registret dog pa registreringstidspunktet.

Stk. 3. 1 de tilfelde, hvor CVR-registret ikke indeholder oplysninger om antal ansatte, kan Laegemiddel-
styrelsen pédlegge en importer/distributer, som er omfattet af § 3, at udlevere oplysninger om antallet af
ansatte og at stille oplysninger om grundlaget for beregning af antallet af ansatte til radighed for styrelsen.

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

§ 6. Der betales ikke arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning) i registreringsaret for en
importer eller distributer, der forst pdbegynder import eller distribution af medicinsk udstyr, medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik eller produkter uden et medicinsk formal i arets sidste 3 méneder. For
importerer og distributerer, der har pabegyndt import eller distribution af medicinsk udstyr, medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og produkter uden et medicinsk formal 1 drets forste 9 maneder, betales fuldt
gebyr 1 registreringsaret.

Stk. 2. En importer eller distributer, som opherer med sin virksomhed og meddeler Laegemiddelstyrel-
sen dette inden for arets forste 3 maneder, skal ikke betale arsgebyr 1 dette kalenderar.

§ 7. Legemiddelstyrelsen kan i helt serlige tilfeelde fritage for betaling af de 1 §§ 2-6 navnte gebyrer.

§ 8. Legemiddelstyrelsen meddeler fremgangsmaden til importeren eller distributeren for indbetaling
af gebyrer 1 henhold til denne bekendtgerelse.

BEK nr 840 af 20/06/2023 1



Stk. 2. Gebyr for de ydelser, som er 1 denne bekendtgerelse indbetales til Laegemiddelstyrelsen senest 1
maned efter pakrav.

§ 9. Gebyrerne 1 denne bekendtgerelse bliver reguleret en gang arligt den 1. januar med den af Finans-
ministeriet fastsatte sats for det generelle pris- og lenindeks. Det herefter fremkomne belgb afrundes til
narmeste hele kronebelob.

Stk. 2. De aktuelle gebyrer offentliggares pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Straf

§ 10. Medmindre hojere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning, straffes med bede den, der
undlader at efterkomme et pdbud, der har hjemmel i § 4, stk. 3.

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

lkrafttreedelses- og overgangsbestemmelser

§ 11. Arsgebyret for tilsyn og kontrol (markedsforingsovervigning) af importerer og distributerer af
produkter uden et medicinsk formal, jf. § 3, udleses for 2023 alene med halvdelen af de i bilag 1 og 2
fastsatte gebyrer.

§ 12. Bekendtgerelsen treeder i kraft den 22. juni 2023.

Stk. 2. Bekendtgorelse nr. 738 af 24. maj 2022 om gebyrer for importerer og distributerer af medicinsk
udstyr og produkter uden medicinsk formal ophaves.

Stk. 3. Gebyrer som er fastsat for aktiviteter foretaget for den 22. juni 2023 opkraves efter de hidtil
geldende regler.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 20. juni 2023
SoPHIE LOHDE

/ Mathias Sjoberg Pedersen

BEK nr 840 af 20/06/2023 2



Bilag 1

Arsgebyrsatser for importoerer og distributerer af udstyr i klasse I, udstyr efter mal og medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik for perioden 2023-2024 — arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsover-

vagning)

Importer/ distributer [Varenr. | Arsgebyr 2023 Arsgebyr 2024
Antal ansatte

0-9 (inkl. 9 ansatte) 4101 kr. 5.193 kr. 5.193
10-19 (inkl. 19 ansat- | 4102 kr. 10.386 kr. 10.386
[te)

20-49 (inkl. 49 ansat- | 4103 kr. 20.771 kr. 20.771
[te)

Over 49 ansatte 4104 kr. 46.734 kr. 46.734
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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 perioden 2023-2024 — arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning)

Importer/ distributer [Varenr. [Arsgebyr 2023[Arsgebyr 2024
Antal ansatte

0-9 (inkl. 9 ansatte) 4105 kr. 26.316 kr. 26.316
10-19 (inkl. 19 ansat- | 4106 kr. 52.630 kr. 52.630,
[te)

20-49 (inkl. 49 ansat- | 4107 kr. 105.259 kr. 105.259
t©)

|Over 49 ansatte 4108 kr. 236.834 kr. 236.834
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