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Hgringssvar fra Tandlaegeforeningen vedrgrende udkast til bekendtgg-
relse om gebyrer for importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr mv.

Tandlzegeforeningen takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

Tandlzeger er afhaengige af en stabil og rimelig adgang til medicinsk udstyr, her-
under sterile engangsartikler, kirurgiske instrumenter og hygiejneprodukter. De
foresldede gebyrer for importgrer og distributgrer kan indirekte pavirke bade
prisniveau og tilgaengelighed af disse produkter.

Tandlaegeforeningen vil i den forbindelse seerlige fremhasve:

Da kravet om registrering af fabrikanter, distributgrer og importgrer af medicinsk
udstyr efter mal bortfalder, vil tandlaeger, der fremstiller importerer eller distri-
buerer sddant udstyr, fra 1. januar 2026 ikke leengere vaere gebyrpligtige og skal
hverken registreres eller betale gebyr til Leegemiddelstyrelsen (DKMA). Tandlae-
geforeningen finder det ngdvendigt, at DKMA udarbejder en klar og praksisnaer
vejledning om:

e hvordan allerede registrerede tandlzaeger kan blive afregistreret

e hvordan uberettiget opkraevede gebyrer kan tilbagekaldes og

e hvordan administrative data om disse virksomheder handteres efter bort-
faldet af registreringspligten

Desuden papeges risiko for prisstigninger og reduceret konkurrence. Dette geel-
der seerligt fordi store dele af det udstyr, der anvendes i tandplejen, klassificeres
som klasse IIa eller hgjere, hvor gebyrerne er betydeligt hgjere.

Sérbare nicheprodukter, som allerede i dag har fa leverandgrer, kan blive yderli-
gere presset af stigende administrative omkostninger.

Tandlaegeforeningen skal pa baggrund af ovenstaende dermed opfordre til, at
gebyrerne fastsaettes med saerlig opmaerksomhed pa udstyr, der er klinisk ngd-
vendigt, men markedsmaessigt sarbart, og at der udarbejdes en vurdering af,
hvordan gebyrerne pavirker adgang og priser for sundhedspersonale.
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