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Hgringssvar vedr. udkast til bekendtggrelse om gebyrer for medicinsk
udstyr og udkast til bekendtggrelse om gebyrer for importgrer og
distributgrer af medicinsk udstyr - sagsnr. 1808780

Medicoindustrien har modtaget udkast til bekendtggrelse om gebyrer for medicinsk
udstyr og udkast til bekendtgorelse om gebyrer for importerer og distributerer af
medicinsk udstyr i hgring, og har i den forbindelse fglgende bemaerkninger:

Indledning

Medicoindustrien har vaeret i lgbende dialog med Leegemiddelstyrelsen og ministeriet
og har ved disse lejligheder udtrykt forstdelse for, at Leegemiddelstyrelsens funktion pa
medicoomradet ngdvendigger ressourcer og at disse delvist ma hentes fra en mere
omkostningsaegte og rimelig gebyrmodel for de ydelser, styrelsen leverer til bl.a.
medicovirksomhederne.

Medicoindustrien er dog alvorligt bekymret over, at virksomhederne indenfor Life
Science omradet i szerlig grad skal holde for med hensyn til finansiering af deres
relevante styrelse i forhold til de gvrige brancher, jf. nedenfor afsnit 1. Endvidere mener
vi, at der skal indfgres reel omkostningsagthed med hensyn til de virksomheder, som
traekker mest pa styrelsens ydelser, jf. nedenfor afsnit 2.

Subsidizert henviser vi til en raekke forhold, som man med fordel kunne rette op p3,
uagtet vores forslag under 1 og 2.

1. Kritisabel balance mellem finanslovsbevillinger og gebyrfinansiering

| det fremsendte hgringsbrev fremgar det, at Laegemiddelstyrelsens opgaver i relation til
medicinsk udstyr er gebyrfinansierede. De vedlagte udkast til bekendtgerelser
indeholder forslag til nye gebyrer til finansiering af Laegemiddelstyrelsens
myndighedsopgaver, og gebyrerne fastszettes saledes, at der opnas

fuld daekning for de omkostninger, der er forbundet med opgavevaretagelsen.

Medicoindustrien skal her anfere, at det efter vores opfattelse er meget problematisk,
at erhvervet alene skal sta for finansiering af Laegemiddelstyrelsens myndighedsopgave.
Regeringen har i april 2018 vedtaget en Vakstplan for Life Science for at stimulere et
erhverv, der bidrager naestmest til vaekst og velfaerd i Danmark. Det flugter efter
Medicoindustriens opfattelse ikke med den ambition Regeringen har for dansk Life
Science, at man lader erhvervet betale hele myndighedsopgaven pa dette omrade.

Overordnet set gnsker vi at bidrage til en delvis finansiering af Leegemiddelstyrelsens
opgaver, da en staerk Leegemiddelstyrelse er en forudsaetning for en staerk industri for
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medicinsk udstyr. Det betyder dog ikke at det er rimeligt, at medicobranchen skal
afholde samtlige udgifter til Legemiddelstyrelsens opgaver vedrgrende medicinsk
udstyr. Dette kan betragtes som en yderligere skat, som disse virksomheder palaegges.

Nar vi skeler til andre erhvervsrettede styrelser, f.eks. pa landbrugs-, fedevare- og
energiomradet, sa fremgar det af de relevante styrelsers arsrapporter fra 2017, at langt
hovedparten af deres ordinzere driftsindtaegter ikke kommer fra gebyrer. Nar man ser
pa, hvor stor en procentdel af deres indtaegter, som styrelserne far fra gebyrer, tegner
der sig et helt andet billede end det er tilfeldet for Laegemiddelstyrelsen. Det fremgar af
Leegemiddelstyrelsens arsrapport fra 2017, at man henter 81 % af styrelsens finansiering
fra gebyrer.

Landbrugs- og fiskeristyrelsen far 2 % af deres indtaegter fra gebyrfinansiering,
Energistyrelsen far 10 %, og Fedevarestyrelsen, som er den styrelse indenfor landbrug og
fodevareerhvervet, der er mest finansieret af gebyrer, nar kun op til 48 % finansiering via
gebyrer fra erhvervet.

Samme mgnster viser sig, ndr man skeler til ’Det BIa Danmark’, hvor det fremgar, at
Sefartsstyrelsen alt overvejede er finansieret af finanslovsbevillinger med kun 4 % i
gebyrfinansiering.

| det lys er det efter Medicoindustriens opfattelse helt uacceptabelt og uforeneligt med
Vakstplanen for Life Science, at en industri, som der fra dansk side satses p3, skal
gebyrbelzegges i sa voldsom en grad, som der laegges op til.

1.1. Seerligt vedr. EU-gebyret

Som papeget i Medicoindustriens hgringssvar til hjemmelslovgivningen i sommeren
2018, er det fortsat Medicoindustriens opfattelse, at gennemfgrelse af EU-retlige regler
om medicinsk udstyr er et grundvilkar, nar Danmark er medlem af EU, og at dette er en
helt saedvanlig omkostning, som er en ren myndighedsopgave, som ikke skal ende som
en byrde pa erhvervet.

1.2. Fordeling af byrder mellem distributgrer/importerer og fabrikanter

Der lzegges op til fordeling af byrder i et forhold 50/50 mellem fabrikanter og
importgrer/distributerer. Der er tale om forskellige ydelser, som Laeegemiddelstyrelsen
yder de forskellige virksomhedstyper, men grundlzeggende er der efter
Medicoindustriens opfattelse i udkastene til bekendtggrelser lagt op til en rimelig
fordeling.

2. Dokumentation for omkostningsaegthed

En klar forudszetning for sa potent en stigning i gebyrerne for alle parter bor folges ngje
op med evaluering og opgerelser af, hvilke virksomheder, der reelt belaster
Leegemiddelstyrelsen og i hvilket omfang, med henblik pa at dokumentere
gebyrmodellens omkostningsaegthed. Et eksempel er, at en distributer/importer med
over 49 ansatte i 2019 stdr til at betale 185.830 kr. efter udkastet. Dette gebyr vil naeppe
ofte kunne anses for omkostningsaegte. Her foreslar Medicoindustrien at det arligt
opgeres, om dette gebyr er udtryk for omkostningsaegthed, og at denne opggrelse
indgar i en arlig redeggerelse, som deles med Medicoindustrien.
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2.2. 'Forureneren betaler’-princippet

Medicoindustrien skal pege pa det etablerede princip forureneren betaler’ pa
miljgomradet. Medicoindustrien gnsker tilsvarende, at omkostningsaegtheden bliver sa
egte, at det bliver de virksomheder, der er arsag til Laegemiddelstyrelsens opgaver,
navnlig indenfor markedsovervagning, der betaler hgje gebyrer, safremt de har udstyr
pa det danske marked, som er til skade for patient- og brugersikkerhed.

3. Risikoklasser og virksomhedsroller

Det fremgar flere steder i begge udkast til bekendtggrelser, at virksomheder med
produkter i flere risikoklasser svarer gebyr efter hgjeste risikoklasse. Vi skal her foresla,
at man kigger bredt pa en virksomheds produktportefglje, og i det omfang at mere end
f.eks. 75% af virksomhedens produkter falder indenfor en given klasse, sa svarer man
som virksomhed gebyr i denne klasses kategori.

Der er ingen krydsreferencer i de to udkast til bekendtggrelser. Medicoindustrien
foreslar, at man som virksomhed indtager en primazer rolle, som enten
importer/distributer eller fabrikant, og at dette praeciseres i begge bekendtggrelser,
saledes man ikke ifalder dobbeltgebyr, hvilket efter vores opfattelse vil vaere helt
urimeligt byrdefuldt.

4. Flere kategorier

Medicoindustrien anerkender, at det gor administrationen simplere at anvende samlede
kategorier for virksomhedernes stgrrelse til at opkraeve gebyrer. Omvendt giver det
nogle meget uheldige konsekvenser for sma virksomheder i kategorierne. Hvis man ser
pa, hvad det vil koste per ansat i gebyrer, sa vil en enkeltmandsvirksomhed f.eks. komme
til at betale over 18.000 kr., og det vil koste ca. 4.000 kr. pr. ansat for virksomheder i de
andre kategorier. Derfor opfordrer Medicoindustrien til at der oprettes flere kategorier.

Medicoindustrien noterer sig tilsvarende, at den forsldede skala for antal ansatte
stopper allerede ved over 49 ansatte. En virksomhed med 50 ansatte er i vores verden
stadig en ret lille virksomhed - EU’s definition af 'mikro-virksomheder’ gar netop til og
med 49 ansatte.

| det lys foresldr Medicoindustrien, at modellen udvides med flere kategorier for antallet
af ansatte, samt at der oprettes kategorier som dakker virksomheder med mindre end
henholdsvis 100 og 200 ansatte.

5. Gorinvestigator-initierede kliniske afprgvninger gratis

Ifelge bekendtgerelsen om gebyr for kliniske forsag med laegemidler blev det pr. 1. juli
2018 vedtaget, at der ikke opkraeves gebyr for fase 1 forsgg samt kliniske forsgg med
legemidler, der helt eller overvejende gennemfgres uden indflydelse fra
lzegemiddelvirksomheder (ikke-kommercielle forsgg). Indenfor afprevninger med
medicinsk udstyr foretages ogsa investigator-initierede afprgvninger, og
Medicoindustrien skal derfor foresla, at ansggninger om tilladelser til at gennemfare
sadanne kliniske afprgvninger ogsa geres gebyrfrie.

Endvidere bifalder Medicoindustrien at man har valgt at fastholde gebyret pa det
nuvarende niveau for sa vidt angdr gebyret for Leegemiddelstyrelsens behandling af
ansggninger om tilladelse til at gennemfgre en kliniske afprevning med medicinsk
udstyr. Medicoindustriens vurdering er, at man ikke i Laeegemiddelstyrelsen vil fa ggede
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byrder med at behandle disse ansggninger i henhold til den kommende forordning set i
forhold til de nugzeldende direktiver.

6. lkrafttraeden

Bekendtggrelserne er tiltenkt at traede i kraft allerede 1. januar 2019. Dette er
problematisk af to arsager:

For det farste giver 3 arbejdsdage til at behandle de indkomne hgringssvar indtryk af, at
man reelt ikke vil tillzegge hgringssvarene betydning. Dette vaelger vi at se som en han
mod hgringsprincippet i dansk lovgivning.

For det andet er det problematisk at paleegge virksomhederne sa store byrder uden en
rimelig implementeringsfrist, sdledes virksomhederne kan na at lade de nye gebyrer
indga i deres budgetlaegning for 2019, hvilket er ngdvendigt, da der er tale om

betragtelige stigninger for stort set alle kategorier af virksomheder. Dette udtrykker en
meget arrogant made at betragte virksomheders gkonomistyring pa.

Medicoindustrien star selvfglgelig til radighed med henblik pa en uddybning af vores

synspunkter.

Venlig hilsen

TR

Peter Huntley

Direktgr
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