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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om Kommissionens forslag til
forordning (EF) om fastszttelse 1 henhold til Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EF) nr. 726/2004 af regler om smi og mellemstore virksomhe-
ders gebyrer il og administrative bistand fra Det Europ=iske Legemiddel-
agentur.

Forslaget behandles pd et mede i den stdende komité den 27. juni 2005.

Overvejelser om forslagets betydning for beslqrttelsesmveauet er ikke rele-

vante 1 forbindelse med denne sag,
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~Indenrigs- og Sundhedsministeriet -
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til

forordning om fastsattelse af regler om sma og

mellemstore virksomheders gebyrer til og
administrative bistand fra Det Europaiske
Laegemiddelagentur

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.
Forslaget behandles p& made i den stidende komité den 27, juni 2005,
Kommissionen forslag om fastsaettelse af regler for sma og mellemstore

virksomheder sker i henhold til Europa-Parlamentets og Réadets forordning
(EF) nr. 726/2004.

" For at mindske mikrovirksomheder og smé og mellemstore virksomheders

{SMV) omkostninger til markedsfaring af lsegemidler, som er godkendt efter
den cenfraliserede procedure, skal der ifglge forordningen vedtages seerli-
ge bestemmelser, som abner mulighed for at nedsaette gebyrerne, udsaette
betalingen af dem samt yde administrativ bistand. Der laagges i
forordningsforsiaget op til, at bestemmelserne skal finde anvendelse for
bade izzgemidler til mennesker og lzegemidler tit dyr.

Forslaget til fastsaettelse af regler for sma og mellemstore virksomheder
lzegger op til:

e en nedsaetielse af gebyrer pa 90 pct.,

« at betaling af gebyrer kan udsaettes, til sagen er faardigbehandiet og
+ at der ydes en udvidet administrativ bistand.

Der leegges i forslaget op til, at definitionen af SMV’er — som angivet i Kom-

missionens meddelelse 2003/361/EF - anvendes. Pa baggrund af

agenturets erfaringer med SMV'er vurderes det, at den foreslaede definition

vil udgere en SMV tilgang svarende {il:

« 10-15 pct. af de ansegninger om markedsfaringstililadelse, der vurderes
af agenturet,

¢ 15-20 pct. af de henvendelser, der vedrgrer videnskabelig radgivning, og

¢ 40-50 pct. af de lsegemidler, der udpeges som "orphan drugs”.
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Forslaget er sendt i haring hos Industriforeningen for Generiske Laagemid-
ler (IGL), Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivicksomheder i

Danmark (BFID), Dansk Medicin Industri (DMI), Laegemiddelindustrifor-
eningen (Lif), Dansk Industri, Det Danske Handelskammer, Forbrugerradet
og Veterineermedicinsk Industriforening (VIF).

VIF har fremsendt kommentarer udarbejdet af IFAH, som er den europeei-
ske brancheorganisation for producenter af laagemidier til dyr. VIF anfarer,
at man fuldt ud kan tilslutte sig disse kommentarer.

Det fremgar af IFAHs brev, at man overordnet set er positivt indstillet over-
for forslaget. Dog vurderes det, at forsiaget ikke i forngdent omfang tager
hensyn iil de seerlige forhold, herunder leegemidler med begreenset anven-
delse og produkter til mindre dyrearter, der gar sig gaeldende for de virk-
somheder, der er beskeeftiget indenfor den veterineere sektor. Med henblik
pa at styrke konkurrenceevnen samt den videnskabelige og teknologiske
basis for den veterinzere sektor foresléas det endvidere, at Kommissionens
henstilling nr. 2003/361 om definitionen af SMV sendres, sa den i hajere
grad tager hgjde for de saeregne forhold i den veterinsere sektor.

De @vrige haringsparter har ikke haft bemaerkninger tif forslaget.

Leegemiddeistyrelsen har vurderet, at forslaget indeholder mange gode
titag med henblik pa at tiigodese den saerlige situation, som smé og mel-
lemstore virksomheder befinder sig i. Gebyrreduktionerne vil i sagens natur
medfere en indtaegtsnedgang for agenturet, som imidlertid foreslas kom-
penseret gennem fallesskabets eget budget.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.




Grundnotat
om

Kommissionens forslag til forordning (EF) om fastszttelse i henhold til Europa-Parlamentets og
Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 af regler om smi og mellemstore virksomheders gebyrer til
og administrative bistand fra Det Europziske Laegemiddelagentur

1. Imndledning og baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om fastsatielse i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 726/2004 af regler om sma og mellemstore virksomheders gebyrer til og
administrative bistand fra Det Europ=iske Lagemiddelagentur.

I henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 om fastleggelse af fxllesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et
Europzisk Legemiddelagentur (agenturet), udgeres de indtaegter, der tilfalder agenturet, af et bidrag
fra Faellesskabet og de gebyrer, som betales af virksomhederne.

I medfer af ovennzvnte forordning skal den situation, som mikrovirksomheder og smd og
mellemstore virksomheder (SMV’er) befinder sig 1, betragtes sarskilt. For at mindske SMV’ernes
omkostninger til markedsfering af lagemidler, som er godkendt efter den centraliserede procedure,
skal der ifelge forordningen vediages serlige bestemmelser, som &bner mulighed for at nedsztte
gebyrerne, udszite betalingen af dem samt yde administrativ bistand. Der lazgges 1
forordningsforslaget op til, at bestemmelserne skal finde anvendelse for bAde legemidler til
mennesker og legemidler til dyr.

2. Retsgrundlag

Forslaget er fremsat med hjemmel 1 artikel 70, stk. 2 1 forordning 726/2004 om fastleggelse af
fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og veterinarmedicinske
leegemidler og om oprettelse af et Europazisk Legemiddelagentur. Det folger af denne bestemmelse,
at der skal vedtages bestemmelser om betingelserne for, at sma og mellemstore virksomheder kan fa
gebyrnedsettelse, udszttelse med gebyrbetalingen eller administrativ bistand.

3. Formil og indhold :

Formélet med forslaget er at forbedre konkurrencen for SMV’er, der udvikler legemidler uanset at
disse er bestemt til mennesker eller dyr. Endvidere onskes det med forslaget at lette den skonomiske
samt administrative byrde, der er relateret til udviklingen af et legemiddel for SMV’er og deres
efterfolgende opndelse af en markedsferingstilladelse. Endelig er sigtet at lette adgangen til
markedet i Fellesskabet for SMV’erne under hensyntagen til den offentlige sundhed.

Det falger direkte af artikel 70, stk. 2 i forordning (EF) 726/2004, at forslaget skal indeholde
falgende:

e Definition af SMV’er
s Gebyrnedsattelse

*  Gebyrudsattelse

s  Administrativ bistand

Adgangen til gebyrnedsaettelse gaelder alene for v1rksomheder der falder under deﬁmtlonen af SMV

(EF) 72612004,




Baggrunden herfor er den, at erfaringerne siden vedtagelsen af forordning (E@QF) nr. 2303/93 (den

forordning der aflgses af forordning (EF) nr. 726/2004) viser, at det er godkendelsesprocedurerne
forud for markedsfering, f.eks. procedureme for videnskabelig radgivning, indgivelse af en
ansggning om markedsforingstilladelse og kontrol, der er de sterste finansielle og administrative
adgangsbarrierer for SMV’er. -

Definition af SMV er _
Der lzegges i forslaget op til, at definitionen af SMV’er som angivet i Kommissionens meddelelse
2003/361/EF anvendes.

Meddelelsens bilag I der definerer SMV’er er vedlagt dette rammenotat.

P2 baggrund af agenturets erfaringer med SMV’er vurderes det, at den foresliede definition vil
udgere en SMV tilgang svarende til:

* 10-15 % af de anspgninger om markedsforingstilladelse, der vurderes af agenturet
e 15-20 % af de henvendelser, der vedrerer videnskabelig radgivning
o  40-50 % af de legemidler, der udpeges som “orphan drugs”

Det ma derfor forventes, at et ikke ubetydeligt antal af SMVer, vil vaere berettigede til de foreslaede
- reduktioner.

Gebyrnedseettelse

SMV’er i legemiddelsektoren er ofte innovative virksomheder, f.eks. inden for genterapi eller
somatisk celleterapi, der szrlig kan drage nytte af, at den videnskabelige sagkundskab samles pd
feellesskabsplan. Desuden er chancerne for, at den videnskabelige vurdering af ansegningen om
markedsforingstilladelse falder positivt ud, sterre for legemidler, der har veret genstand for
videnskabelig rddgivning. Derfor laegges der med forslaget op ftil, at adgangen til agenturets
videnskabelige radgivning geres lettere for SMV’er, der anseger om markedsferingstilladelse, ved
at gebyrerne nedsettes. Som et yderligere incitament legges der endvidere op til en betinget
gebyriritagelse til ansegere, der har anmodet om en sidan rdgivning, og som rent faktisk har taget
hensyn hertil ved udviklingen af deres lzgemiddel.

Herudover foreslds der et ekstra incitament, i form af gebymedsazttelse, til fastszttelse af
maksimalgrensevardier for restkoncentrationer (MRL) for laegemidler fil dyr for at stetie
fastseettelsen af sidanne greenseveerdier yderligere.

Forslaget leegger séledes op til falgende gebyrnedsaettelser:

En nedszttelse af det faste kontrolgebyr med 90 %

En nedsattelse af gebyret for videnskabelig rddgivning med 90 %

En nedszttelse af gebyret for videnskabelige tjenester med 90 %

En nedsattelse af standardgebyret med 90 % 1 forbindelse med en ansggning om fastsattelse
af maksimalgrensevardier for restkoncentrationer (MRL) og af gebyret for hver
supplerende ansegning om fastszttelse af MRL.




Gebyrudsettelse

Gebyret for en ansggning om markedsfaringstiltadelse og for den kontrol, er udferes som led 1
behandlingen af ansegningen, kan udgere en betydelig skonomisk byrde for SMV’er. For at undga,
at virksomhedernes gkonomiske stilling sveekkes, mens ansggningen om markedsforingstilladelse
behandles, foreslas det, at betalingen af disse gebyrer udsettes, indtil sagen er feerdigbehandiet.

Udse=ttelse med betalingen kan ifelge forslaget ske for s& vidt angar standardgebyrer og nedsatte
gebyrer samt for kontrolgebyret for kontrol, der foretages for at vurdere en ansggning om
markedsfaringstilladelse for et leegemiddel.

Betaling skal imidlertid ske inden 45 dage efter den dag, hvor den endelige afgerclse om
markedsforingstiliadelsen er meddelt, eller inden 45 dage efter den dag, hvor tilbagetrekningen af
anseggningen er meddelt.

Administrativ bistand :

Oversettelser kan udggre en betydelig administrativbyrde for SMV’er, hvorfor der med forslaget
legges op til, at agenturet skal treeffe passende foranstalminger med henblik pd at serge for
overszttelse af visse dokumenter, der er nedvendige for at kunne udstede markedsforingstilladelse,
serlig udkastet til produktresumé og udkastet til teksten til etikettering og indleegsseddel.

Manglende erfaring med den centrale procedure og agenturets funktion som administrativt organ ber
ikke have betydning for udvikling og markedsfering af nye leegemidler. Derfor foreslas det, at der
oprettes et SMV-kontor, hvis eneste opgave skal bestd 1 at yde administrativ bistand til SMV’er.
SMV-kontoret bar udgere en fxlles greenseflade mellem de ansegende SMV’er og agenturet for at
lette kommunikationen og besvare praktiske og proceduremassige spargsmal.

Endvidere legges der med forslaget op til, at agenturet for at vejlede de ansegende SMV’er i
praktiske spergsmal skal offentliggere en brugervejledning om de administrative og
proceduremassige aspekter af den centraliserede procedure, der har saerlig betydning for SMV’er.

Endelig foreslas det, at agenturet hvert r skal fremlegge en beretning om anvendelsen af den
foreslaede forordnings bestemmelser med henblik pa praktisk feedback.

4. Nw=zrheds- og proportionalitetsprincippet
Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning til en allerede vedtagen retsakt.

5. Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

6. Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmessige eller gkonomiske konsekvenser for Danmark.

7. Hering

Forslaget er sendt i hering hos Industriforeningen for Generiske Lagemidler (IGL),
Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark (BFID), Dansk Medicin
Industri (DMI), Legemiddelindustriforeningen (Lif), Dansk Industri, Det Danske
Handelskammer, Forbrugerridet og Veterinzrmedicinsk Industriforening (VIF).




VIF har fremsendt kommentarer udarbeidet af IFAH, som er den europaiske
brafncheorganisation for producenter eoemidier t HFanfore AT kar

tilslutte sig disse kommentarer.

Det fremgar af IFAHs brev, at man overordnet set er positivt indstillet overfor forslaget. Dog
vurderes det, at forslaget ikke i fornadent omfang tager hensyn til de sazrlige forhold, der ger sig
galdende for de virksomheder, der er beskaftiget indenfor den veterinere sektor. Det papeges
~ derfor, at forslaget bar suppleres med bestemmelser, der tager hajde for disse sarlige forhold,
herunder lazgemidler med begranset anvendelse og produkter til mindre dyrearter.

Med henblik pé at styrke konkurrenceevnen samt den videnskabelige og teknologiske basis for
den veterinzre sektor foreslds det endvidere, at Kommissionens henstilling nr. 2003/361 om
definitionen af mikrovirksomheder, sméi og mellemstore virksomheder @ndres, siledes at den 1
hgjere grad kommer til at tage hajde for de szregne forhold i den veterinare sektor.

Endelig foreslas det, at SMV-kontoret skal kunne yde assistance til virksomhederne.
De avrige heringsparter har ikke haft bemerkninger til forslaget.

8. Generelle forventninger til andres landes holdninger &
Forslaget dreftes pi mede 1 den stdende komité den 27. juni 2005, hvorfor forhandlingssituationen
er uafklaret. Forslaget vil blive sat til afstemning og endelig vedtagelse pd detie made. -

9. Regeringens forelabige generelle holdning

Forslaget indeholder mange gode tiltag med henblik pé at tilgodese den szrlige situation, som sma
og mellemstore virksomheder befinder sig i. Gebyrreduktionerne vil 1 sagens natur medfere en
indteegtsnedgang for agenturet, som imidlertid foreslas kompenseret gennem fellesskabets eget
budget.

Danmark kan séledes stotte forslaget under forudsatning af, at der ikke sker reduktion af
kontraktbelgbet til de medlemsstater, der deltager 1 vurderingen af en ansegning.

10. Tidligere foreleggelser for Folketingets Europaudvalg
Dette forslag har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.




