FAQ om arsgebyrer for medicinsk udstyr, IVD og produkter uden

medicinsk formal

Reglerne om gebyrer for markedsfgring, import og distribution af medicinsk udstyr, IVD og produkter uden
medicinsk formal i Danmark, er defineret i Bekendtggrelse om gebyrer for importgrer og distributgrer af
medicinsk udstyr m.v. samt Bekendtggrelse om gebyrer for medicinsk udstyr m.v.

Arsgebyrerne opkraeves hos fabrikanter, autoriserede repraesentanter, importgrer og distributgrer af
medicinsk udstyr, IVD og produkter uden medicinsk formal.

Q Grundlaget for arsgebyrerne

Bekendtggrelserne pa omradet beskriver arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning) af medicinsk
udstyr, IVD og produkter uden medicinsk formal der opkraeves for at daekke Laegemiddelstyrelsens
omkostninger som er forbundet hermed.

Gebyret fastsaettes pa baggrund af virksomhedens rolle, udstyrets risikoklasse og antal ansatte i den
registrerede virksomhed.

0 Arsgebyr for tilsyn og kontrol

Virksomheden er fabrikant og/eller autoriseret repraesentant af medicinsk udstyr i flere risikoklasser

En fabrikant og/eller autoriseret repraesentant, der er ansvarlig for markedsfgring af flere typer medicinsk
udstyr i lav, mellem- og hgjrisikoklasse, skal kun betale ét arsgebyr for tilsyn og kontrol
(markedsovervagning). Det vil vaere den hgjeste risikoklasse, samt antal ansatte i virksomheden, der har
indflydelse pa gebyrets stgrrelse.

Virksomheden er importgr og/eller distributgr af medicinsk udstyr i flere risikoklasser

En importer og/eller distributgr, der importerer og/eller distribuerer flere typer medicinsk udstyr i
forskellige risikoklasser, skal kun betale ét arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning). Det vil veere
den hgjeste risikoklasse, samt antal ansatte i virksomheden, der har indflydelse pa gebyrets stgrrelse.

Virksomheden er bade fabrikant og/eller autoriseret repraesentant samt importgr og/eller distributgr

En virksomhed, der er fabrikant og/eller autoriseret reprasentant for et medicinsk udstyr, og som ogsa er
importegr og/eller distributgr af andet medicinsk udstyr, skal betale arsgebyrer for alle aktgrrollerne, og
opkraeves derfor efter begge gebyrbekendtggrelser.


https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/840
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/840
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/839

Nedenstaende matrix, viser gebyrsatserne for tilsyn og kontrol (markedsovervagning) for 2023

Fabrikant/Autoriseret repraesentant Importgr/Distributer
Lav risiko* Mellem- og Lav risiko* Mellem- og
hgjrisiko** hgjrisiko**
0-9 ansatte 5.764 kr. 29.659 kr. 5.193 kr. 26.316 kr.
10-19 ansatte 11.529 kr. 59.321 kr. 10.386 kr. 52.630 kr.
20-49 ansatte 23.057 kr. 118.640 kr. 20.711 kr. 105.259 kr.
Over 49 ansatte 51.881 kr. 266.940 kr. 46.734 kr. 236.834 kr.

* Klasse I, IVD og udstyr efter mal. ** Klasse lla, Ilb, Il og AIMD

Ovenstaende belgb udggr de faktiske belgb, da gebyrsatserne i bekendtggrelserne bliver reguleret en gang
arligt, den 1. januar med den af Finansministeriet fastsatte sats for det generelle pris- og Ignindeks.

Virksomheder er ifglge bekendtggrelserne undtaget for arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning)
i det pagaeldende ar, safremt registreringen finder sted i arets sidste tre maneder. Ligeledes er
virksomheder, som ophgrer med sin virksomhed og meddeler Leegemiddelstyrelsen dette inden for arets
fgrste 3 maneder, undtaget for arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning) i dette kalenderar.

Idet aktgrer i forsyningskaeden for produkter uden medicinsk formal f@rst er registreringspligtige fra den
22. juni 2023, opkraeves i 2023 halvdelen af det fastsatte arsgebyr for tilsyn og kontrol
(markedsovervagning).

e Antal ansatte og CVR

Leegemiddelstyrelsen anvender data fra CVR registreret til fastsaettelse af antal ansatte i virksomheden.
Tallene stammer fra et udtraek fra www.cvr.dk for januar i opkraevningsaret, hvilket jf. bekendtggrelserne
er den data Leegemiddelstyrelsen skal bruge.

Gebyrbekendtggrelserne beskriver, at Leegemiddelstyrelsen skal anvende data pa det registrerede CVR-
nummer, samt at vi skal anvende data om antal ansatte og ikke arsveerk.

Hvis du ikke har faet afklaret dit spgrgsmal, kan du med fordel laese yderligere pa vores hiemmeside.

Alternativt kan du ringe pa: 4488 9595 eller skrive en mail til med-udstyr@dkma.dk
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