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NYT NOTAT

1. Resumé

Kommissionen har ved KOM/2022) 721 af 13. december 2022 fremsat forslag om
fastseettelse af gebyrer til Det Europeeiske Laegemiddelagentur, som aendrer Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr og
tilbagekalder Rddets forordning nr. 297/95 om fastseettelse af gebyrer til Det
Europaeiske Laegemiddelagentur og Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr.
658/2014 om fastsaettelse af gebyrer til Det Europeeiske Laegemiddelagentur for
udfgrelse af laegemiddelovervdgningsaktiviteter i forbindelse med humanmedicinske
laegemidler.

Med henblik pG at forenkle og skabe bedre overblik over gebyrstrukturen, laegges de
to regelsaet sammen til ét. Det fremgdr af de nuvaerende to regelsaet, at ved
revideringen, skal relevante gebyrer afspejle de reelle omkostninger og dermed og
tage hgjde for de reelle udgifter agenturet og nationale kompetente myndigheder
afholder.

Gennem de seneste dr er der gennemfgrt udvidelser af den regulatoriske
rammesaetning pd laegemiddelomrddet. Bl.a. har erfaringerne med COVID-19 har
medfart en styrkelse af EMA’s rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring i
forhold til laagemidler til mennesker.

Andringerne i de regulatoriske rammer betyder, at der er et behov for at tilpasse
strukturen for EMA’s indtaegtskilder tilsvarende. Der er navnlig tale om, at agenturet
ikke blot kan opkraeve gebyrer, men ogsa godtggre de nationale kompetente
myndigheder for ydelser og aktiviteter, som der ikke opkrzeves gebyr for.

Det overordnede formal med forslaget er at skabe et forsvarligt finansielt grundlag
for EMA’s aktiviteter, herunder kompensere de nationale kompetente myndigheder
for de ydelser, de tilvejebringer i forbindelse med de mange procedurer og opgaver,
som styrkelsen af EMA har medfgrt. Opgaverne er fastsat i regelsaettet om EMA’s
aktiviteter og omfatter bl.a. godkendelse af lzegemidler i centralt regi samt
monitorering af disse efter deres markedsfaring.
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Endelig har forslaget til formadl at fremtidssikre regelsaettet gennem regulatorisk
fleksibilitet, saledes at det fremover kan aendres pd baggrund af naermere definerede
objektive forhold.

| forslaget reguleres gebyrer samt vederlag til medlemsstaterne gennem en reekke
bilag, der i indhold spaender bredt, idet der er tale om et ganske betydeligt antal
opgaver pd savel det humanmedicinske- som det veterinaermedicinske omrdde samt
for samrdd omkring medicinsk udstyr. For nogle opgavers vedkommende er der sket
en stigning i gebyret, som umiddelbart kan synes mere markant, fx
godkendelsesgebyret, men det er ikke klart, om gebyret vil deekke alle omkostninger
forbundet med opgaven. For andre opgaver ses imidlertid et betydeligt fald i
gebyrstgrrelsen, ligesom vederlag for nogle opgaver szettes ganske lavt eller slet ikke
ydes. PG andre omrdder balancerer vederlaget det danske omkostningsniveau.

Visse opgaver med hjemmel i lovgivningen der i dag henstdr ufinansierede, finansieres
med de nye regler.

Regeringen finder det vaesentligt, at forslaget set i en dansk kontekst rammer det
rette finansieringsniveau bdde i forhold til stgrrelsen pG gebyrerne samt de
dertilhgrende vederlag, der tilgar Laegemiddelstyrelsen i forbindelse med dens
opgavevaretagelse i regi af EMA. Det rette finansieringsniveau er sdledes en
forudseetning for, at Danmark kan bidrage til opgaverne i EMA-regi og dermed den
offentlige sundhed i EU. PG de omrdder, hvor der er tale om underfinansiering, skal
der sdledes arbejdes for et gebyr, der afspejler de reelle omkostninger og pa
tilsvarende vis en bedre balancering i forhold til vederlag mellem EMA og de nationale
kompetente myndigheder, der er involveret i processerne fra medlemsstatsside.

Regeringen finder det samtidig veesentligt, at forslaget ikke blot tiener danske
interesser, men tillige er balanceret i forhold til de gvrige medlemsstaters gkonomiske
realitet, idet Danmark indgdr i et netvaerk af ekspertise tilvejebragt af hele EU pd
omrddet for human- og veterinaerlaegemidler samt medicinsk udstyr.

2. Baggrund

Kommissionen har ved KOM(2022) 721 af 13. december 2022 fremsat forslag om
fastseettelse af gebyrer til Det Europaiske Laegemiddelagentur, som a&ndrer Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr og
tilbagekalder Radets forordning nr. 297/95 om fastszettelse af gebyrer til Det
Europaiske Laeegemiddelagentur og Europa-Parlamentets og Radets forordning nr.
658/2014 om fastsaettelse af gebyrer til Det Europaeiske Leegemiddelagentur for
udfgrelse af leegemiddelovervagningsaktiviteter i forbindelse med humanmedicinske
legemidler.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEUF, artikel 114 og artikel 168(4)(c) og (b) og
skal behandles efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF, artikel 294. Radet

treeffer afggrelse med kvalificeret flertal.

Dansk sprogversion er modtaget den 13. januar 2020.

Side 2



3. Formal ogindhold

Formal

De gebyrer, der i dag opkraeves af EMA, er baseret pa to regelsat. Med henblik pa at
forenkle og skabe bedre overblik over gebyrstrukturen, foreslas det at laegge de to
regelsaet sammen til ét regelsaet. Det fremgar af de nuvaerende to regelset, at ved
revidering skal relevante gebyrer afspejle de reelle omkostninger og tage hgjde for de
reelle udgifter, agenturet og nationale kompetente myndigheder afholder.

Gennem de seneste ar har udvidelser og andringer i reguleringen pa
legemiddelomradet fundet sted, herunder ogsa i forhold til gennemgribende
&ndringer pa det veterinseermedicinske omrade. | forhold til leegemidler til mennesker
er der navnlig, som fglge af erfaringerne med Covid-19, sket en styrkelse af EMA’s
mandat i forhold til at forebygge mangelsituationer og sikre tilfredsstillende
handtering af fremtidige kriser.

Der er derfor opstaet behov for at tilpasse strukturen for EMA’s indtaegtskilder og der
skal saledes ogsa ske tilpasning af de seneste opdateringer i henhold til de endringer,
der er foretaget i det regelsaet, som EMA hviler pa. Der er navnlig tale om, at EMA
ikke blot kan opkraeve gebyrer, men ogsa godtggre de nationale kompetente
myndigheder for ydelser og aktiviteter, som der ikke opkraeves gebyr for pa
nuvaerende tidspunkt.

Som led i forarbejdet til gebyrforordningsforslaget er fglgende udfordringer
identificeret:
e Systemet vurderes komplekst i lyset af de mange forskellige kategorier og
typer af gebyrer,
e  Et mismatch mellem visse gebyrtyper og de underliggende omkostninger,
e Manglende gebyr for en ydelse eller manglende vederlag til de nationale
kompetente myndigheder for visse procedurebaserede aktiviteter,
e Et mismatch mellem de underliggende omkostninger hos de nationale kom-
petente myndigheder og de vederlag, der betales for en given ydelse,
o Diskrepans mellem de to gebyrforordninger, idet disse er forskellige i deres
tilgange til medlemsstatsvederlag.

Ved at adressere ovenstaende, er det overordnede formal med regelsaettet at
bidrage til etablering af en sund gkonomisk base, der stgtter op om EMA’s aktiviteter,
herunder kompenserer de nationale kompetente myndigheder for de ydelser, de
tilvejebringer i forbindelse med de mange procedurer og opgaver. Disse har alle
afszet i det brede regelsaet, der fastsaetter EMA’s aktiviteter, herunder bl.a.
godkendelse af leegemidler i centralt regi samt monitorering af disse efter deres
markedsfgring. Heraf fglger samtidig det formal, at gebyrer som opkrzeves af
virksomhederne samt vederlag til medlemsstaterne skal vaere omkostningsaegte.

Endelig har forslaget til formal at fremtidssikre regelsattet gennem regulatorisk
fleksibilitet, saledes, at det fremover kan andres pa baggrund af objektive forhold.

Endvidere fastsaettes stgrrelsen pa de vederlag, som er fastsat pa grundlag af en
omkostningsbaseret evaluering, og som EMA skal betale til de nationale kompetente
myndigheder for de opgaver, dr de udfgrer i EMA-regi. Endelig ggres overvagning af
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omkostningerne ved agenturets aktiviteter og tjenester, samt vederlagene til
medlemsstaterne, til genstand for regulering.

Med henblik pa at sikre et retfaerdigt opkraevningssystem indeholder forslaget
derudover en raekke nye definitioner til badde human- som veterinseermedicinske
legemidler.

Typer af gebyrer og afgifter

Forslaget opererer med gebyrer og afgifter for vurderingsprocedurer og tjenester, der
ydes i forbindelse med human- og veterinaermedicinske lsegemidler og medicinsk
udstyr. Typen af gebyrer og deres stgrrelse er reguleret i de bilag, der ledsager
forslaget. Der er tale om et bredt spektrum af gebyrer vedrgrende bl.a. videnskabelig
radgivning, behandling af ansggninger om markedsfgringstilladelse efter forordningen
for legemidler til mennesker og forordningen for veterinaerleegemidler, behandling af
ansggninger om stgrre aendring af en markedsfgringstilladelse, vurdering af periodiske
sikkerhedsopdateringer for leegemidler til mennesker og EU-procedurer for
vurderinger af leegemidlers sikkerhed og effekt.

Hertil kommer arlige gebyrer for godkendte laegemidler pa savel det
humanmedicinske — som det veterinaermedicinske omrade. Ogsa de arlige gebyrer er
detailreguleret i ledsagende bilag.

Videre indeholder forslaget detailregulering gennem bilagene i forhold til andre
gebyrer og afgifter pa savel det human- som veterinaermedicinske omrade samt i
forhold til samrad om medicinsk udstyr, der indeholder lzegemiddelstof, eller som er
ledsagende diagnostisk udstyr til et leegemiddel.

Endelig reguleres tilleegsgebyrer og afgifter for hvilke der i gvrigt ikke er fastsat
gebyrer eller andre afgifter. Der sigtes i den forbindelse til videnskabelige- og
administrative tjenester. Tilgangen om omkostningsaegthed gaelder tillige for denne
type tillegsgebyrer og afgifter.

Betaling af vederlag til medlemsstaternes kompetente myndigheder for levering af
tjenester til agenturet

Forslaget medfgrer, at EMA udbetaler vederlaget til de nationale kompetente
myndigheder. Belgbet skal vaere i overensstemmelse med de vederlagsbelgb, der
folger af regelsaettet (fastsat i bilagene).

Med mindre andet fglger af regelszettet, fastholdes belgbet pa vederlaget til
medlemsstaterne, selv om forslaget ogsa indfgrer gebyrnedsaettelser pa omradet.
Det vil sige, at medlemsstaterne som hovedregel modtager fuld kompensation
uanset, at der f.eks. er tale om tjenester, der relaterer til en SMV (sma og
mellemstore virksomheder), der modtager reduktion af sit gebyr.

Nedseettelser af gebyrer og afgifter

Det fglger af et bilag, hvornar der skal gives nedsattelse af gebyrer og afgifter.

Hvis en medlemsstat eller en EU-institution anmoder EMA om en vurdering, udtalelse
eller tjeneste, giver agenturet afkald pa hele det pagaldende gebyr eller afgift. | fald
ansggeren eller indehaveren af en markedsfgringstilladelse ogsa har ret til anden
nedszettelse i henhold til EU-lovgivningen, er det alene den nedszettelse, der er mest
fordelagtig for ansggeren/indehaveren, der finder anvendelse.
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Det bemaerkes, at forslaget tager hgjde for de horisontalt fastsatte EU-krav til SMV’er
samt mikrovirksomheder. Der sker saledes en viderefgrelse af gebyrnedsaettelser for
fgrstnaevnte og gebyrfritagelser for sidstnaevnte.

Gennemsigtighed og overvdgning samt justering af gebyrer, vederlag og afgifter

De belgb, der er fastsat i bilagene, offentligggres pa agenturets hjemmeside. Det
pahviler EMA at overvage sine omkostninger og agenturets direktgr forelaegger som
led i den arlige aktivitetsrapport, der forelaegges Europa-Parlamentet, Radet,
Kommissionen og Revisionsretten, detaljerede og underbyggede oplysninger om
omkostninger, der deekkes af de gebyrer og afgifter, der er omhandlet i
forordningsforslaget.

| dag justeres gebyrer, afgifter og vederlag en gang arligt efter inflation per
automatik. Det er Kommissionen, der overvager inflationsraten.

Medlemsstaternes nationale kompetente myndigheder, herunder eksperter med
hvem der er indgaet kontrakt omkring de procedurer der omkranser
ekspertpanelerne for medicinsk udstyr, kan fremleegge dokumentation for vaesentlige
&ndringer i omkostningerne ved de tjenester, der leveres til EMA, dog undtaget
virkninger af inflationstilpasninger og eventuelle omkostninger til aktiviteter, der ikke
udggr en tjeneste til agenturet. Sddanne oplysninger kan gives én gang pr.
kalenderar. Dokumentationen skal baseres pa behgrigt begrundede og specifikke
officielle finansielle oplysninger om arten og omfanget af den finansielle indvirkning
pa omkostningerne ved de tjenester, som EMA modtager.

Med forslaget gives EMA’s direktgr endvidere befgjelse til hvert 3. ar, hvor relevant
og efter hgring af agenturets bestyrelse, at forelaegge Kommissionen en
serberetning, der pa objektiv vis redeggr for begrundede henstillinger om at haeve
eller senke gebyrer, afgifter eller vederlag som fglge af en vaesentlig eendring i de
respektive omkostninger, som er identificeret.

Saerberetningen skal baseres pa en Igbende overvagning samt pa omkostningerne
ved de aktiviteter, der er ngdvendige for, at agenturet skal kunne varetage sine
lovbestemte opgaver med henblik pa at identificere vaesentlige sendringer i
omkostningsgrundlaget for EMA’s tjenester og aktiviteter. Endvidere skal
serberetningen tage hgjde for objektive og verificerbare oplysninger og tal, der
direkte understgtter relevansen af de anbefalede justeringer. Medlemsstaterne skal i
den forbindelse give oplysninger om antal forbrugte arbejdstimer i forhold til de
opgaver, der reguleres af forordningsforslaget.

Kommissionen kan udbede sig praeciseringer samt yderligere dokumentation.
Hyppigheden af rapporteringer fra EMA kan gges i tilfeelde af folkesundhedsmaessige
krisesituationer, i tilfeelde af en @&ndring af agenturets juridiske mandat eller hvis der
foreligger klare og overbevisende data for vaesentlige aendringer i agenturets
omkostninger eller driftsregnskab, herunder dets udgifter til omkostningsbaserede
vederlag til medlemsstaternes kompetente myndigheder.

Revidering og kompetence til at vedtage delegerede befajelser

Med forslaget tillaegges Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter
med henblik pa at sendre bilagene. Der kan saledes tages initiativ til @ndringer i
tilfelde af, at indholdet i en saerberetning, som beskrevet ovenfor, giver anledning
hertil, fx som fglge af overvagningen af inflationsraten, ved en andring i agenturets
lovbestemte opgaver, der fgrer til en vaesentlig omkostningsaendring, som fglge af
EMA’s budgetrapportering eller hvis andre relevante oplysninger, navnlig om
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praktiske aspekter ved udfgrelsen af aktiviteter, for hvilke EMA opkraever gebyrer
eller afgifter, giver anledning hertil.

Ethvert forslag til revision af gebyrer og afgifter og af det vederlag, der betales til
medlemsstaternes kompetente myndigheder i henhold til forordningsforslaget, skal
baseres pa Kommissionens evaluering af EMA’s udgifter og indtaegter og af de
relevante omkostninger ved de tjenester, som medlemsstaternes kompetente
myndigheder leverer til agenturet.

Overslag over EMA’s budget

Nar agenturet udarbejder overslag over indteegter og udgifter for det kommende
regnskabsar, medtages detaljerede oplysninger om indtaegterne fra hver type
gebyrer og afgifter og de respektive vederlag. Oplysningerne skal sondre mellem
humanmedicinske leegemidler og samrad om medicinsk udstyr, veterinaermedicinske
legemidler, arlige gebyrer opdelt efter type og andre gebyrer og afgifter ogsa opdelt
efter type.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet er i henhold til den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF,
artikel 294 medlovgiver. Der foreligger endnu ikke en udtalelse. Det er endnu uvist,
hvornar en udtalelse forventes.

5. Narhedsprincippet

Regeringen vurderer, at naerhedsprincippet er overholdt henset til, at EMA er et
decentraliseret agentur under EU. Beslutninger vedrgrende EMA’s finansiering samt
dets gebyropkraevning kan derfor alene tages pa EU-niveau, hvorfor det er en opgave
for EU at udstyre EMA med kompetencen til at opkraeve gebyrer samt fastszette
stgrrelsen af disse.

Forordningsforslaget regulerer alene opkraevning af gebyrer og betaling for
omkostninger for opgaver, der udfgres af EMA som led i agenturets lovfaestede
arbejdsopgaver samt vederlag til medlemsstaterne. Kompetencen til at traeffe
beslutninger omkring gebyrer i nationalt regi forbliver et anliggende for
medlemsstaterne.

6. Geldende dansk ret

Regler om gebyrer og afgifter, der skal betales til, EMA er aktuelt reguleret ved to
forordninger i form af Radets forordning nr. 297/95 om fastsaettelse af gebyrer til Det
Europaiske Laeegemiddelagentur og Europa-Parlamentets og Radets forordning nr.
658/2014 om fastsaettelse af gebyrer til Det Europaeiske Leegemiddelagentur for
udfgrelse af leegemiddelovervagningsaktiviteter i forbindelse med humanmedicinske
legemidler.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Med forslaget ophaves Radets forordning (EF) nr. 297/95 om fastszettelse af gebyrer
til Det Europaeiske Laegemiddelagentur og Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 658/2014 om fastsaettelse af gebyrer til Det Europaeiske Laegemiddelagentur
for udfgrelse af leegemiddelovervagningsaktiviteter i forbindelse med
humanmedicinske lzegemidler.
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Den kommende forordning om gebyrer i EMA-regi vil ikke finde anvendelse pa
procedurer og tjenester safremt de belgb, der skal betales, er forfaldet inden
regelsaettets anvendelsesdato. For sa vidt angar de arlige gebyrer, kommer forslaget
ikke til at finde anvendelse pa produkter, for hvilke et arligt gebyr er forfaldet i aret
for regelszttets anvendelse.

Forslaget bergrer ikke medlemsstaternes kompetence til at traeffe beslutning om
fastseettelse af gebyrer, der opkraeves af nationale kompetente myndigheder for
opgaver, der henhgrer under medlemsstaternes kompetence.

Forslaget giver ikke anledning til eendringer i national lovgivning.

Statsfinansielle konsekvenser

Som forslaget foreligger, og baseret pa tal fra aktivitetsniveauet i 2022, vil der vaere
tale om mindre vaesentlige statsfinansielle konsekvenser. Det bemaerkes, at de
samlede statsfinansielle konsekvenser vil afhaenge af de kommende forhandlinger og
den konkrete udformning af gebyrforordningen samt at udgifterne vil kunne variere
fra ar til ar afhaengig af aktivitetsniveauet. Det undersgges i gjeblikket, hvor store de
omkostninger vil veere.

Med afsaet i Leegemiddelstyrelsens aktuelle portefgljesammensaetning er der
forskellige tendenser i op- og nedadgaende retning.

| relation til nye ansggninger pa godkendelsesomradet for humanmedicinske
leegemidler stiger gebyret, men i takt med at der samtidig ses en langt stgrre
kompleksitet, der stiller krav om anvendelse af tidskraavende og nye kompetencer,
ligesom den stiller krav om nye og flere kompetencer pa styrelsesniveau i
medlemsstaterne, vil de midler, der er tildelt nu, ikke ngdvendigvis vise sig
tilstreekkelige.

For sa vidt angar andringer til markedsfgringstilladelser udlgser
indikationsudvidelser saledes et stgrre gebyr og dermed ogsa et stgrre vederlag til
medlemsstaterne, der er involveret i processen. @vrige variationer, sdsom a&ndringer
i forhold til dosering, aktiv substans m.v. udlgser imidlertid mindre gebyrer og
vederlag til medlemsstaterne pa trods af, at disse kan vaere omfattende, og stiller
krav om gennemgang af betydelig dokumentation ved komitémedlemmer fra de
nationale myndigheder. Her vil der vaere tale om en underfinansiering af styrelsens
aktiviteter. Til sammenligning ses en mere detaljeret tilgang for variationer pa det
veterinermedicinske omrade, der saledes er mere ressourcebalanceret, om end der
ses en underfinansiering i forhold til den aktuelle opgaveportefglje.

Pa omradet for legemiddelovervagning indebaerer de sikaldte
sikkerhedshenvisninger en kraftig reduktion i vederlagene til medlemsstaternes
komitémedlemmer samtidig med, at EMA tillaegges stgrsteparten af gebyret. Der er
tale om en markant omfordeling af ressourcer sat i forhold til fordelingen, som den
tegner sig i dag, og dermed vil der formentlig veere tale om en underfinansiering for
de nationale agenturer.

Pa det paediatriske omrade introducerer forordningsforslaget betaling for ydelser, der
ikke hidtil har veeret finansieret. Der ydes imidlertid ikke vederlag til de
komitémedlemmer, som i dag erlaegger en markant arbejdsindsats i forbindelse med Side 7



de paediatriske undersggelsesplaner, der skal fremlaegges af virksomhederne i
forbindelse med udvikling af leegemidler til bgrn. | forhold til vurderingen af, om der
skal ske undtagelse fra kravet om at udvikle et leegemiddel til bgrn, fordi det
pageeldende lzegemiddel eksempelvis ikke vil medfgre betydelige terapeutiske
fordele i forhold til eksisterende behandlingsformer, vurderes vederlaget til
komitémedlemmerne for lavt, idet vurderingen i flere sager afstedkommer et
ressourcetraek.

Vederlagene reduceres ogsa til den videnskabelige radgivning i forhold til i dag. For
nuvarende er det usikkert, om og i bekraeftende fald hvad der foreslas opkraevet af
gebyr og ydes af vederlag for de sakaldte follow-up henvendelser i relation til
videnskabelig radgivning. De reducerede gebyrer og vederlag afstedkommer en
underfinansiering for Laeegemiddelstyrelsen.

Arsgebyrerne for markedsfgringsindehavere af human- og veterinzerlaegemidler, som
skal deekke omkostninger forbundet med overordnede overvagnings- og
vedligeholdelse efter godkendelsen af disse lzegemidler, stiger.

Som anfgrt i foregaende afsnit modtager medlemsstaterne fuldt vederlag for deres
ydelser pa trods af, at der ydes gebyrnedszettelse til en virksomhed. Der synes alene
at vaere en undtagelse herfor for nuvaerende, som bestar i at medlemsstaterne ikke
modtager vederlag for de arlige gebyrer, der betales af virksomhederne i forbindelse
med pandemiske influenzavacciner.

Det er endnu uvist, hvordan gebyrnedsattelserne finansieres, men det formodes, at
dette sker gennem vederlaget til EMA, der generelt ligger noget hgjere end det
vederlag, der tilfalder en medlemsstat/medlemsstaterne i forening, hvor der er tale
om en delt opgave mellem en sakaldt rapporteur og co-rapporteur.

Som anfgrt reguleres gebyrer samt vederlag til medlemsstaterne gennem en raekke
bilag, der i indhold spaender bredt, idet der er tale om et betydeligt antal opgaver pa
det humanmedicinske- og det veterineermedicinske omrade samt for samrad omkring
medicinsk udstyr.

Visse opgaver med hjemmel i lovgivningen, der i dag henstar ufinansierede,
finansieres med de nye regler.

Forslaget har ikke virkninger for EU-budgettet og dets bidrag til EMA’s budget.

Erhvervsmaessige konsekvenser

Generelt stiger gebyrerne for erhvervet, men det skal samtidig bemaerkes, at der er
en stigende kompleksitet i opgavevaretagelsen, der ligeledes afstedkommer et gget
ressourcetraek i medlemsstaterne. Det skal samtidig understreges, at gebyrerne er
meget detaljerede, idet de skal veere omkostningsaegte, og at de ggede omkostninger
for den enkelte virksomhed vil afhaenge af dennes produktportefglje, herunder hvilke
ydelser, virksomheden anmoder om.

Det vil dog afhaenge af de kommende forhandlinger og den konkrete udformning af
gebyrforordningen, hvilke skonomiske konsekvenser, forslaget vil fa for
lzegemiddelvirksomhederne.

Andre konsekvenser og beskyttelsesniveauet
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EMA har ansvaret for den videnskabelige vurdering, primaert af innovative og
hgjteknologiske laegemidler, der er udviklet af medicinalvirksomheder til brug i EU.
Eksperter deltager i arbejdet i EMA som medlemmer af dets videnskabelige udvalg,
arbejdsgrupper og videnskabelige radgivende grupper, der vurderer laegemidler.
Eksperterne vaelges pa grundlag af deres videnskabelige ekspertise, og langt de fleste
stilles til radighed for EMA af de nationale kompetente myndigheder i
medlemsstaterne. EMA og de nationale kompetente myndigheder indgar sdledes i et
feelles europaeisk regulatorisk netvaerk, der tilsammen |gfter opgaver vedr.
legemidler pa europaeisk niveau.

Et velfungerende og dermed ogsa velfinansieret system, der sikrer vederlag til
medlemsstaterne for deres tjenester, er sdledes en forudsatning, hvis eksperterne
skal kanalisere den ngdvendige og tilstraekkelige ekspertise, der kan sikre
sundhedsbeskyttelsen i Unionen ved brugen af leegemidler, der i sagens natur
indebaerer en iboende risiko.

Forslaget vurderes derfor at have en positiv virkning pa sundhedsbeskyttelsen i
Danmark, idet finansiering af opgavevaretagelsen i regi af bade EMA og
medlemsstaterne er en forudsaetning for opretholdelsen af et system, der pa
europeeisk plan sikrer den offentlige sundhed gennem tilstedevarelsen af sikre og
effektive laegemidler til savel mennesker som dyr.

Ved at tilbyde gebyrincitamenter for visse typer veterinaerlaegemidler, sasom
immunologiske produkter, som ofte forebygger sygdomme, for hvilke behandlingen
kraever anvendelse af antimikrobielle stoffer, er forslaget ogsa i overensstemmelse
med Kommissionens mal i henhold til jord til bord-strategien om senest i 2030 at
halvere salget af antimikrobielle stoffer til husdyravl og akvakultur i EU.

Forslaget er endvidere i overensstemmelse med principperne for digitaliseringsparat
politikudformning pa flere omrader. Der tages saledes bl.a. hgjde for
informationsstremme mellem agenturet og ansggere/indehavere af
markedsfgringstilladelser og mellem agenturet og de nationale
legemiddelmyndigheder, ligesom forslaget indeholder bestemmelser vedr.
offentligggrelse af gebyrrelaterede oplysninger pa agenturets hjemmeside.

Endelig er forslaget i overensstemmelse med malene om klimaneutralitet, da det
grundet sin karakter og anvendelsesomrade ikke pavirker EU’s drivhusgasemissioner.

8. Horing

Forordningsforslaget har veere sendt i hgring den 19. december 2022 i EU-
specialudvalget for sundhedsspgrgsmal og gvrige interessenter. Der er indkommet
hgringssvar fra Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin,
Leegemiddelindustriforeningen og Industriforeningen for Generiske og biosimilzere
legemidler.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin stgtter forslaget og tilslutter sig de
foresldede gebyrer vedrgrende underretninger om paralleldistribution.

Leegemiddelsindustriforeningen (LIF) stgtter udformning og valg af en gebyrstruktur,
der understgtter EMA i et hurtigt, effektivt, agilt og fremtidssikret europaeisk
godkendelsessystem, som ggr Europa konkurrencedygtig i godkendelse af ny
medicin. LIF bemzaerker, at det i den forbindelse er vigtigt, at gebyrstrukturen sikrer,
at de nationale kompetente myndigheder far et rimeligt vederlag, nar de fx fungerer
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som rapportgrer og medrapportgrer i EMA godkendelsesprocesser samt bidrager til
Scientific Advice, udformning af nye guidelines samt andre internationale opgaver i
EMA-regi. De faktiske omkostninger skal daekkes, s& de nationale myndigheder kan

Igfte de valgte/palagte opgaver pa effektiv og kompetent vis. Det er i dansk interesse,

at de danske kompetente myndigheder (Leegemiddelstyrelsen) fortsat patager sig
mange EMA-opgaver, og at der er klare incitamenter, ressourcer og kapacitet til at
engagere sig internationalt.

Industriforeningen for Generiske og biosimilzere laegemidler (IGL) er enig i, at
forslaget skal kunne bidrage til at Igse den raekke af problemer, der blev konstateret i
evalueringen af EMA's gebyrsystem. Det gaelder kompleksiteten som fglge af de
mange forskellige kategorier og typer af gebyrer, men ogsa den ngdvendige

tilpasning heraf til de reelle omkostninger. IGL bemaerker derudover, at det er vigtigt,

at de til enhver tid geeldende gebyrer og afgifter til EMA ikke modvirker det
afggrende hensyn om at sikre patienterne adgang til sikre og effektive laegemidler —
og det til en pris, der er til at betale. De anfgrer endvidere, at et negativt eksempel
herpa er den vaesentlige stigning pa det arlige gebyr for laegemiddelovervagning
(pharmacovigilance), der, pa trods af den foresldede reduktion for generika, vil fa
konsekvenser for netop de generiske legemidler, der er en meget stor del af den
samlede portefglje af markedsfgringstilladelser i EU.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Der er for nuvaerende ikke kendskab til andre landes holdninger til forslaget.

Det er imidlertid vurderingen, at forslaget om en forenklet ramme overordnet vil
finde stgtte blandt medlemsstaterne. Det er dog endnu uvist, hvordan
medlemsstaterne mere konkret vil forholde sig til forslagets bestanddele, idet
tilgangen til finansieringsmekanismen afhanger af, hvorledes sammensaetningen af
den enkelte medlemsstats l&egemiddelportefglje tegner sig. Der ma dog kunne
forventes en vis modstand, safremt gebyrer og vederlag medfgrer store sendringer i
som resulterer i, at medlemsstaterne selv skal finansiere opgaverne.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen er umiddelbart positivt indstillet over for forslaget, og deler saledes
Kommissionens vurdering af, at der er behov for en mere overskuelig ramme for
gebyrhandtering i forhold til EMA’s opgaver med laegemidler og medicinsk udstyr.
Ligeledes finder regeringen det positivt, at stgrrelsen pa vederlagene til
medlemsstaterne genbesgges, herunder navnlig, at der ikke sker reduktion i
betalingen til medlemsstaterne i tilfeelde af gebyrreduktion til en virksomhed,
ligesom satserne skal veere omkostningsaegte.

Regeringen finder det vaesentligt, at forslaget rammer det rette finansieringsniveau
bade i forhold til stgrrelsen pa gebyrerne samt de dertilhgrende vederlag, der tilgar
medlemsstaterne i forbindelse opgavevaretagelse i regi af EMA. Der hvor
finansieringen ikke er omkostningsaegte, skal der séledes arbejdes for mere
omkostningsaegte gebyrer og pa tilsvarende vis en bedre balancering i forhold til
vederlag mellem EMA og de nationale kompetente myndigheder, der er involveret i
processerne fra medlemsstatsside.

Regeringen finder det samtidig vaesentligt, at forslaget ikke blot tjener danske
interesser, men tillige er balanceret i forhold til de gvrige medlemsstaters
gkonomiske realitet, idet Danmark indgar i et netvaerk af ekspertise tilvejebragt af
hele EU pa omradet for human- og veterinaerleegemidler samt medicinsk udstyr.
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Regeringen finder det veesentligt, at der under de kommende forhandlinger holdes
fokus pa den potentielle opgaveskaevvridning, som lav godtggrelse pa visse omrader
an afstedkomme. Der vil sdledes vaere en risiko for, at opgaverne ikke Igses rettidigt

eller Igses i en mindre kreds af medlemsstater, hvilket vil ggre systemet mere sarbart.

Endelig finder regeringen det vaesentligt, at de forhold, der kan udlgse satseendringer
i videst mulige omfang baseres pa en objektiv og forudsigelig tilgang, der tillige
afspejler de reelle omkostninger. Dette vil endvidere sikre medlemsstaternes
interessevaretagelse pa et stadie, der ligger tidligere end udmgntningen af
regelendringen gennem delegerede retsakter.

11. Tidligere forelaggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen er tidligere forelagt for Folketingets Europaudvalg til en tidlig orientering den
2. december 2022.
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