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Høringssvar fra Tandlægeforeningen vedrørende udkast til ændringsbe-
kendtgørelse om gebyrer for medicinsk udstyr mv. 
 
Tandlægeforeningen takker for muligheden for at afgive høringssvar. 
 
Udkastet indebærer en række ændringer i reglerne om gebyrer for medicinsk ud-
styr, herunder en præcisering af, at medicinsk udstyr efter mål ikke længere er 
omfattet af gebyrbestemmelsen. Ændringen følger af, at udstyr efter mål samti-
dig ikke længere er omfattet af registreringskravet jf. § 12 i den ændrede be-
kendtgørelse. Mange tandlægeklinikker fremstiller og/eller anvender specialtil-
passet medicinsk udstyr efter mål, og ændringerne har derfor direkte betydning 
for tandlægebranchen.  
 
På den baggrund ønsker Tandlægeforeningen at fremhæve følgende: 
 

 Ophør af registreringspligt og tilsyn for medicinsk udstyr efter mål. Tand-
lægeforeningen bemærker, at den ændrede bekendtgørelse ikke længere 
omfatter krav om registrering af fabrikanter af medicinsk udstyr efter 
mål. Dette indebærer, at både offentlige såvel som private tandklinikker, 
der fremstiller medicinsk udstyr efter mål, ikke længere skal registreres 
hos Lægemiddelstyrelsen og dermed heller ikke være underlagt myndig-
hedens tilsyn for denne type udstyr. Dette er en væsentlig ændring i for-
hold til den hidtidige praksis, og Tandlægeforeningen finder det vigtigt, 
at konsekvenserne kommunikeres tydeligt for berørte klinikker.  

 
Tandlægeforeningen anbefaler fortsat, at registreringsgebyrerne for øvrigt medi-
cinsk udstyr holdes på et niveau, der ikke begrænser adgangen for mindre pro-
ducenter eller leverandører.   
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