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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

Generelle bemaerkninger vedr. hgringen og hgringslisten

Danish.Care — Branchen for hjeelpemidler og velfeerdsteknologi har modtaget hgringen over
bekendtgarelse om gebyrer for medicinsk udstyr. Foreningen var ikke pa den oprindelige hgringsliste,
men har efterfalgende anmodet om, at vi fremadrettet indgar pa heringslisten over hgringer vedrgrende
medicinsk udstyr. Vi repraesenterer en stor del af de danske leverandgrer af medicinsk udstyr i klasse
1, herunder hjeelpemidler og velfeerdsteknologiske lgsninger. Herveerende hgringssvar vedrgrer
primeert leverandgrer indenfor klasse 1.

Urimelig gebyrfinansiering

Vi stiller os som branche staerkt kritiske overfor det hgje niveau af gebyrfinansiering, som branchen
underlzegges med neervaerende bekendtgarelse. Pa den ene side anerkender vi behovet for en staerk
Laegemiddelstyrelse og myndighedshandhzaevelse af omradet for medicinsk udstyr, og vi anerkender, at
styrelsen har veeret underfinansieret gennem en arraekke. Pa den anden side, og mere vigtigt, mener vi
pa ingen made at det er rimeligt, at branchens virksomheder alene skal lgfte betalingen af de opgaver,
ogsa af generel karakter, som Laegemiddelstyrelsen er forpligtet til at udfgre. Den danske branche
mgades med gebyrer, som ikke paA samme made rammer vores internationale konkurrenter. Det
forringer den danske branches konkurrencevilkar og harmonerer ringe med regeringens gvrige
ambitioner om at lette byrderne for erhvervslivet, herunder primaert SMVer og helt sma virksomheder.
Det harmonerer ogsa darligt med regeringens gvrige udmeldinger og initiativer ift. at fremme vilkarene
for den danske life science industri som udtrykt i regeringens veekstplan for life science og initiativerne
heri. Vi mener som branche, at Leegemiddelstyrelsens myndighedsopgaver bar blive finansieret over
Finansloven.

Dobbelt byrde for erhvervslivet

Specifikt p& omradet for medicinsk udstyr og begrundelsen for, at Leegemiddelstyrelsen skal tilferes
yderligere midler som fglge af nye EU-regler, rammes virksomhederne af en voldsom dobbelt byrde. Pa
den ene side paleegges branchens producenter, leverandgrer og distributgrer en raekke nye krav og
forpligtelser, som fglge af de nye forordninger geeldende fra 2020. Det er dyrt og kreevende for
virksomhederne at skulle leve op til de nye krav. Samtidig med disse omkostninger palaegges
virksomhederne desuden at skulle betale for styrelsens handheaevelse af de samme regler. Der er
hermed tale om en dobbelt byrde, som rammer virksomhederne urimeligt og hardere end
virksomhederne i andre erhverv og virksomhedernes internationale konkurrenter. Specielt for SMVerne
og de helt sma virksomheder er det en voldsom dobbelt-belastning.

Urimelig beregningsmodel omkring ansatte
Som ogsa fremfart i andre sammenhaenge overfor Laegemiddelstyrelsen er branchen uforstaende
overfor den beregningsmodel, der laegges ned over omradet. Virksomhederne opkraeves et gebyr pr.
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ansatte i virksomheden som opgjort i CVR-registret. Dette er en staerk urimelig beregningsmodel, som
ikke svarer til virkeligheden inden for branchen, hvor mange virksomheder ikke udelukkende er
beskeeftiget med medicinsk udstyr. Virksomheder med aktiviteter indenfor andre erhverv, virksomheder
med mange deltidsansatte, virksomheder med saesonanseettelser rammes helt urimeligt af at skulle
betale for en myndighedsopgave, som ikke kommer dem til gode. Det harmonerer meget darligt med
den overordnede malszetning om at gebyrerne skal vaere omkostningsaegte. Branchen foreslar, at
Leegemiddelstyrelsens gebyropkraevning baseres pa en meget mere fair fordeling, der afspejler
virksomhedernes reelle byrde ift. medicinsk udstyr — herunder baseret pa en mere fair metode til at
opggre virksomhedens andel af medicinsk udstyr ud af den samlede forretning. Styrelsen &bner i dag
op for muligheden for, at virksomheder kan udlevere oplysninger om antal ansatte, safremt dette ikke
indgar i CVR-registret. Dette kan meget nemt udvides sa alle virksomheder bliver bedt om at oplyse
antallet af arsveerk, der beskaeftiger sig med omradet medicinsk udstyr i virksomheden.

@nske om bevarelse af spring mellem klasser

Vi modseetter os forslaget om at eendre i de spring, der er mellem virksomhedsstgrrelser. | forslaget
udgar de helt sma virksomheder (0-5 ansatte) savel som de store virksomheder (51-100 samt over 100
ansatte) i inddelingen. Der skal her ggres opmaerksom pa, at alle virksomheder med under 50 ansatte i
EU-sammenhaeng er defineret som sma virksomheder. En meget mere fair fordeling som afspejler
branchens reelle opbygning (s&fremt det bibeholdes, at virksomheder opkraeves gebyrer baseret pa
antal ansatte) vil veere at bibeholde den nuvaerende inddeling: 0-5 ansatte, 6-20 ansatte, 21-50 ansatte,
51-100 ansatte, over 100 ansatte. Vi stiller os ogsa kritiske overfor for det foreslaede flat-rate arsgebyr
for gennemfgrsel af de EU-retlige regler. Det vil stille de mindre virksomheder relativt ringere end de
store virksomheder.

Userigst med ikrafttreedelsesdato 1. januar 2019

Vi opponerer kraftigt imod den foreslaede ikrafttreedelsesdato allerede den 1. januar 2019 — hvilket reelt
kun giver tre dages behandlingstid af indkomne hgringssvar henover julen. Det er et meget uheldigt
signal, der giver indtrykket af, at bekendtggrelsen presses igennem uden en reel hgring. Og dette er
ekstra problematisk netop forbi virksomhederne med bekendtgarelsen paleegges voldsomt ggede
udgifter reelt uden varsel.

Starst procentvise stigning for mindre virksomheder i klasse 1

Vi finder det urimeligt og uforklarligt, at de mindste importarer og distributgrer i klasse 1 palsegges den
relativt set hgjeste stigning i arsgebyrer, j.f. Bilag 1. Virksomheder med 0-9 ansatte paleegges en
stigning pa over 352 procent fra 2019 til 2024. Virksomheder med over 49 ansatte palaegges
tilsvarende en stigning pa 27 pct. Vi sgger en forklaring pa hvorfor de mindste virksomheder indenfor
den laveste risikoklasse skal palaegges en sd markant stigning, og vi har ogsa sveaert ved at se, hvordan
dette afspejler virksomhedernes reelle potentielle ressourcebelastning for styrelsen. Det er sveert at se
hvordan dette afspejler en omkostningsaegte gebyrstruktur.

Mulighed ifm. potentiel manglende virksomhedsreqgistrering

Fra brancheforeningens side taler vi for, at alle virksomheder, der opererer indenfor branchen, bidrager
til den feelles lovpligtige finansiering og det er vores indtryk, at der er virksomheder der enten ubevist,
grundet manglede kendskab til geeldende regler, eller bevidst ikke har ladet sig registrere hos
Leegemiddelstyrelsen. En oplysningsindsats ville potentielt kunne gge antallet af bidragende
virksomheder og dermed ogsa kunne reducere den enkelte virksomheds individuelle betaling.

Vi star til radighed for yderligere kommentarer eller uddybning af naerveerende hgringssvar.
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