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Hgringssvar vedrgrende udkast til bekendtggrelser om gebyrer for medicinsk udstyr og
produkter uden medicinsk formal og udkast til bekendtggrelse om gebyrer for importgrer og
distributgrer af medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal.

Danish.Care takker for muligheden for at afgive hgringssvar pa ovenstaende udkast til
bekendtggrelser. Danish.Care udtaler sig pa vegne af producenter og distributgrer af medicinsk
udstyr i form af hjaelpemidler, velfeerdsteknologi og pleje- og omsorgsprodukter til bade
hospitalsvasnet og den kommunale plejesektor. Branchens Igsninger vedrgrer en afgreenset del af
den danske life science sektor og udggres for hovedparten af SMVer eller mikrovirksomheder
indenfor klasse 1 medicinsk udstyr. Enkelte virksomheder i branchen opererer indenfor klasse Ila.

Baggrund
Branchen for hjeelpemidler og velfeerdsteknologi veerdsaetter et godt samarbejde med savel

Leegemiddelstyrelsen som gvrige styrelser og myndigheder. Branchen har én fod i socialsektoren
og et samarbejde med Socialstyrelsen ift. hjeelpemiddelomradet og én fod i life science sektoren
og samarbejde med Laeegemiddelstyrelsen ift. medicinsk udstyrs omradet. Der er i praksis et stort
sammenfald mellem hjzlpemidler og medicinsk udstyr.

Som branche anerkender vi og bakker op om behovet for en faglig steerk og velfungerende
Leegemiddelstyrelse som myndighed. Samtidig er vi staerkt forundret over de meget store gebyrer,
der palaegges branchens virksomheder bade ved gebyrstigningen i arsskiftet 2018/2019 (hvortil vi
afgav hgringssvar) og de gebyrstigninger, som der laegges op til med naervaerende udkast til
bekendtggrelser.

Det virker til, at det forventes at denne sektors myndighedsudgvelse gebyrfinansieres af
branchens virksomheder pa et helt anormalt niveau sammenlignet med andre brancher, der i
langt hgjere grad finansieres over centrale bevillinger. Hvorfor denne sektor skal paleegges en sa
voldsom gkonomisk byrde for myndighedsopgaver ift. andre sektorer, savner et klart svar.

Dette fremhaeves ikke mindst i lyset af det fokus og opbakning som industri, som Life Science
branchen modtager fra regeringen, bl.a. i den netop lancerede Life Science strategi (af fredag den
16. april).
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Udover disse generelle betragtninger til gebyrniveauer for virksomheders betaling for
myndighedsopgaver, vedrgrer vores specifikke bekymring pa branchens vegne omkring de
aktuelle udkast til bekendtggrelserne specielt to forhold:

Branchens mindste virksomheder belastes relativt hardest

| udkastet til bekendtggrelserne belastes de sma virksomheder, mikrovirksomhederne med 0-9
ansatte, relativt set langt hardere end de stgrre virksomheder. Dette finder vi meget problematisk
og som en ungdvendig byrde for mindre, innovative og opstartsvirksomheder i den danske
hjelpemiddel- og life science branche. Branchens, savel som regeringens fokus er, at det skal vaere
nemmere at starte ny virksomhed. Ikke svaerere. Og ikke mere byrdefuldt. Det er meget vanskeligt
at se fornuften i, at de sma virksomheder skal holde for sa relativt meget hardere. De stg@rre
virksomheder kan se frem til en langt mindre procentvis gebyrstigning. De st@rste virksomheder
kan i nogle tilfaelde se frem til et mindre fald i gebyrniveau.

Kliniske afprgvninger, og dermed innovation, vanskeligggres

| udkastet til bekendtggrelsen om gebyrer for medicinsk udsyr, bilag 6, preesenteres ogsa meget
voldsomme gebyrstigninger for ansggning om tilladelse til kliniske forsgg. Der er tale om
gebyrstigninger pa op mod 150% i forhold til i dag og til en reel omkostning for en klasse 1
producent pa kr. 51.528 i 2022 og i arene fremover. Desuagtet, at der argumenteres for
omkostningsaegte gebyrniveauer, vil en sa voldsom pris de facto kunne afholde virksomheder fra
at ansgge om klinisk afprgvning, hvilket igen vil reducere innovation og udvikling i branchen i
Danmark. Et gebyrniveau, som foreslaet i oplaegget, virker til at harmonere meget darligt med
gnsket om at fremme innovation, start-ups og udviklingen i life science sektoren.

Som forening arbejder vi for at fremme branchens muligheder for vaekst og udvikling til gavn for
brugerne og patienterne og ikke mindst den danske samfundsgkonomi. Vi kan vi veere alvorligt
bekymret for, at det gebyrniveau, sammenholdt med de ggede direkte og indirekte omkostninger
der palaegges branchens virksomheder ifm. introduktionen af forordningen for medicinsk udstyr,
MDR, reelt vil forringe virksomhedernes muligheder for at operere i Danmark.

Danish.Care star til radighed for en uddybning af vores synspunkter.
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