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Medicoindustrien har modtaget Forslag til lov om a&ndring af Sundhedsloven,
Laegemiddelloven, Apotekerloven og Lov om Medicinsk udstyr i hering, og har i den
forbindelse falgende bemaerkninger:

Medicoindustrien har vaeret i lsbende dialog med ministeriet og har ved disse lejligheder
udtrykt forstaelse for, at Laegemiddelstyrelsens funktion p& medicoomradet
ngdvendigger ressourcer og at disse delvist md hentes fra en omkostningsagte
gebyrmodel for de ydelser, styrelsen leverer til bl.a. medicovirksomheder.

Overordnet set finder vi, at den pa meder skitserede gebyrmodel udtrykker en fair
omkostningsagthed og en logisk og proportional byrdefordeling og vi ser derfor frem til
at modtage gebyrbekendtggrelsen i hering og kommentere pa den.

Af lovforslagets § 4, nr. 1 fremgar det imidlertid, at der gnskes en meget bred og generel
hjemmel til ‘gennemfarelse af EU-retlige regler om medicinsk udstyr’.

I bemaerkningerne pa side 49 uddybes det, at der med forslaget gnskes en hjemmel til at
opkraeve gebyrer, der kan finansiere Laegemiddelstyrelsens samlede udgifter i
implementeringsperioden.

Medicoindustrien skal derfor foresl3, at det i hjemmelsbestemmelsen praciseres, at der
er tale om en begraenset periode, hvor der kan opkreeves gebyr for gennemforelse af
EU-regler i dansk ret, og at det ligeledes praciseres, at der er tale om en hjemmel til at
opkreaeve gebyrer for 'visse udgifter’ i implementeringsperioden og ikke 'samlede
udgifter’.

Ellers er det vores bekymring, at der gives en blanco-hjemmel til gebyrfinansiering af
opgaver, der jo naturligt henhgrer under myndighedsudgvelse og hvor starstedelen af
de regler, der indfgres om medicinsk udstyr ogsa i fremtiden vil vaere implementering af
EU-regler.

De mange opgaver, der pahviler Legemiddelstyrelsen i forbindelse med
implementeringen af MDR og IVDR er skitseret i bemaerkninger p4 side 47 nederst til
midten af side 49.
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Her er det Medicoindustriens opfattelse, at det ma vaere gebyrmodellens formal, at
medtage de generelle omkostninger, der er forbundet med at servicere
virksomhederne, at foretage generel markedsovervagning samt at kontrollere de
nationale bemyndigede organer, som er udpeget af Laegemiddelstyrelsen.

Det kan dog ikke vaere medicobranchens opgave at finansiere Laeegemiddelstyrelsens
ovrige forberedelse til at leve op til de nye EU-forordninger, herunder navnlig den
investering i IT-systemer og andre infrastrukturforberedende investeringer. Efter vores
opfattelse er det for vidtgdende at betragte denne investering i IT-drift som en
omkostning, der skal finansieres af en omkostningsagte gebyrmodel.

Af forslagets § 4, nr. 2 fremgar det, at hjemlen til at registrere importarer fiernes, idet
dette ikke vil vaere foreneligt med MDR og IVDR, der sigter mod en central registrering
af importerer i EUDAMED-databasen. Medicoindustrien har ingen bemaerkninger til
dette.

I forslagets § 4, nr. 3 indferes hjemmel til at Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at
importgrer og distributerer overholder de EU-retlige regler om medicinsk udstyr, hvilket
Medicoindstrien hilser velkomment.

Nar der samtidigt i forslagets § 4, nr. 4 indsaettes hjemmel til at kraeve gebyrer for denne
markedsovervdgning, er det efter vores opfattelse en naturlig falge og en helt naturlig
omkostningsaegthed, der her gives hjemmel til. Det er ligeledes helt naturligt, at der
leegges op til en model, hvor der skal afregnes gebyr i forhold til hvilken risikoklasse
udstyret tilhgrer.

Medicoindustrien ser som naevnt frem til at modtage gebyrbekendtgerelsen i hering, og
vi stdr selvfglgelig til rddighed med henblik pd en uddybning af vores synspunkter.
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