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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til Kommissionens
forordning om =ndring af Radets forordning (EF) nr. 297/95 om fastszttelse
af gebyrer til Det Europziske Agentur for Lagemiddelvurdering.

Forslaget er sat til dreftelse og afstemning i Den Stiende Komité for humane
og veterinzre legemidler den 10. februar 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
Kommissionens forordning om a&ndring af Radets
forordning (EF) nr. 297/95 om fastsaettelse af
gebyrer til Det Europaeiske Agentur for
Laegemiddelvurdering

Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget foreligger endnu kun i udkast.

Det er imidlertid oplyst fra Kommissionen, at der er der tale om den endeli-
ge udgave, og forslaget er saledes sat pa dagsordenen til draftelse og af-
stemning i Den Staende Komité for humane og veterinzere laeegemidler den
10. februar 2003.

Retsgrundiaget for forordningsforslaget er Radets forordning (EF) nr.
297/95 om fastseettelse af gebyrer til Det Europaeiske Agentur for Laege-
middelvurdering, andret ved forordning (EF) nr. 2743/98.

Forordning nr. 2743/98 er udstedt i henhold til artikel 57 og 58 i Radets
forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993, senest endret ved forordning
(EF) nr. 649/98, om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendel-
se og overvagning af human- og veterinaermedicinske lazegemidler og om
oprettelse af et europaeisk agentur for lezegemiddelvurdering.

Efter forordningsforslaget forhgjes alle gebyrer til EMEA med 10 %. Her er
tale om en regulering til daekning af inflationen, siden gebyrerne sidst blev
reguleret i 1998. Herudover omfatter forslaget en forhgjelse af ydelsesrela-
terede gebyrer til EMEA pa 6 %. Denne forhgijelse skyldes farst og frem-
mest faldende gebyrindteegter til agenturet, idet der i de senere ar har vee-
ret feerre ansggninger om markedsforingstilladelse efter den centrale pro-
cedure.

Danmark har en meget restriktiv politik i forhold til gebyrstigninger, der lig-
ger ud over hvad der svarer til inflationen. Sadanne stigninger kreever der-
for en noje vurdering. Denne har der ikke veeret mulighed for at foretage
som folge af den proceduremaessige fremgangsméde, der er valgt i denne
sag.



Regeringen agter pa den baggrund at stemme imod forslaget, idet Dan-
mark ikke pa det foreliggende grundlag kan tilslutte sig gebyrstigninger, der
ligger ud over en regulering pa 10 % til daekning af inflationen, siden geby-
rerne blev fastsat i 1998.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om
forslag til Kommissionens forordning om aendring
af Radets forordning (EF) nr. 297/95 om
fastsaettelse af gebyrer til Det Europaeiske Agentur
for Laegemiddelvurdering

1. Indledning

Kommissionen har fremsat forslag til 22ndring af Radets forordning (EF)
nr. 297/95 om fastseettelse af gebyrer til Det Europaeiske Agentur for Lee-
gemiddelvurdering (EMEA). Forslaget foreligger endnu kun i udkast.

Det er imidlertid oplyst fra Kommissionen, at der er der tale om den endeli-
ge udgave, og forslaget er saledes sat pa dagsordenen til droftelse og af-
stemning i Den Stdende Komité for humane og veterinaere leegemidler den
10. februar 2003.

| EMEA's budget for 2003 forudseettes de i forordningen foreslaede gebyr-
gendringer ivaerksat pr. 1. marts 2003.

Retsgrundlaget for forordningsforslaget er Radets forordning (EF) nr.
297/95 om fastsaettelse af gebyrer til Det Europeaeiske Agentur for Laege-
middelvurdering, eendret ved forordning (EF) nr. 2743/98.

Forordning nr. 2743/98 er udstedt i henhold til artikel 57 og 58 i Radets
forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993, senest aendret ved forordning
(EF) nr. 649/98, om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendel-
se og overvagning af human- og veterinaermedicinske laegemidler og om
oprettelse af et europaeisk agentur for lazegemiddelvurdering.

Andringer af gebyrstarrelser fastsat i henhold til forordning nr. 649/98 kan
vedtages i en komitéprocedure efter fremgangsmaden i artikel 73 i forord-
ning nr. 2309/93 (Il b-procedure).

Alle andre aendringer af forordningen kan kun foretages af Radet efter hg-
ring af Europa-Parlamentet.



2. Forslagets formal og indhold

Med forordning nr. 2309/93 blev EMEA etableret. Agenturet har bl.a. til op-
gave at varetage den faglige vurdering af ansagninger om godkendelse af
leegemidler. Det drejer sig dels om vurdering af nye leegemidler, der via
EU’s centrale godkendelsesprocedure godkendes til markedsfaring i hele
EU, dels om voldgiftsafgarelser i forbindelse med EU’s decentrale godken-
delsesprocedure i de tilfeelde hvor et lsegemiddel ikke vurderes ens af to
eller flere medlemslande. Agenturet har desuden opgaver vedragrende bi-
virkningsovervagning samt med vurdering af graenseveerdier for restkon-
centrationer af leegemidler i fadevarer.

Efter artikel 57, stk. 1, i forordning 2309/93 skal EMEA’s virksomhed finan-
sieres via et bidrag fra Faellesskabet og de gebyrer medicinalvirksomhe-
derne betaler for at opna og bevare en markedsfaringstilladelse i EU og for
andre ydelser fra agenturet.

Forordning 297/95 fastlagde en midlertidig gebyrstruktur, og med forord-
ning nr. 2743/98 blev fastlagt en permanent struktur for gebyrindbetalinger-
ne til EMEA. '

Gebyrerne fra medicinalvirksomhederne omfatter bade et arligt gebyr til
daekning af omkostningerne ved EMEA’s kontrol med godkendte lsegemid-
ler og diverse gebyrer for agenturets forskellige ydelser, herunder behand-
ling af ansegninger om markedsforingstilladelser. En del af EMEA’s gebyr-
indteegter gar til betaling til de kompetente nationale lzegemiddelmyndighe-
der, herunder Laegemiddelstyrelsen, for varetagelsen af deres opgaver pa
Faellesskabets vegne (med vurdering af lzegemidler, overvagning mv.).

Storrelsen af gebyrerne er tilpasset agenturets og medlemsstaternes ar-
bejdsindsats ved behandling af de forskellige ydelser. EMEA’s direktor kan
i seerlige tilfeelde bevilge gebyrfritagelse eller — nedsaettelse, fx ved vurde-
ring af lsegemidler til behandling af mindre patientgrupper med sjaeldne
sygdomme.

Efter forordningsforslaget forhgjes alle gebyrer tii EMEA med 10 %. Denne
procentsats er ifolge tal fra De Europaeiske Faellesskabers Statistiske kon-
tor en ngdvendig regulering for at deekke inflationen siden gebyrerne sidst
blev reguleret i 1998.

Herudover omfatter forslaget en forhgjelse af de ydelsesrelaterede gebyrer
pa 6 %, saledes at der i realiteten bliver tale om en forhgjelse pa 16% for



disse gebyrer. For virksomhedernes arlige gebyr udger forhgjelsen alene
de 10%, svarende til inflationen.

| forslaget oplyses, at agenturet siden reformen af gebyrordningen i 1998
har oplevet et relativt fald i gebyrindtaegterne som faige af inflation, mens
de generelle markedsbetingelser har medfert stigende udgifter.

Den ekstra forhgjelse pa 6 % for de ydelsesrelaterede gebyrer begrundes i
forslaget med at agenturet befinder sig i en vanskelig skonomisk situation,
som pavirker dets indtaegter og dermed dets muligheder for at varetage
sine opgaver.

Det omtales ikke direkte i forordningsforslaget, men det kan oplyses, at
EMEA’s faldende indtaegter farst og fremmest skyldes, at der i de senere &r
har veeret faerre ansagninger om markedsforingstilladelse efter den centra-
le procedure. Budgettet for 2002 er séledes flere gange blevet nedjusteret
herfor. De faldende indtaegter modsvares ikke tidsmaessigt af faldende om-
kostninger pa grund af den tidsmaessige udstraekning af sagsbehandlingen
i EMEA.

| praksis vil de foreslaede gebyrforhgjelser bl.a. medfare, at standardgeby-
ret for en ansagning om markedsfaringstilladelse efter den centrale proce-
dure forhgjes fra 200.000 (ECU) til 232.000 euro for humane lzegemidler og
fra 100.000 (ECU) til 116.000 euro for veterinaere lsegemidler. Der skal be-
tales et ekstra gebyr for hver yderligere styrke og eller llegemiddelform, der
er omfattet af en ansggning.

Den foresldede forhgajelse af gebyrerne har til formal at sikre, at EMEA fort-
sat kan varetage sine opgaver pa et kvalificeret niveau. | den forbindelse
understreges isaer agenturets betydning for lsiegemiddelovervagning efter
markedsforingstilladelse er udstedt, herunder dets forbedrede muligheder
for at identificere og forvalte risici ved anvendelse af nye banebrydende
leegemidler.

3. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet
Der er tale om en gennemfarelsesforanstaltning til en allerede vedtagen

retsakt.

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



5. Forslagets konsekvenser for Danmark
Forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

For medicinalvirksomhederne vil gebyrstigningerne til EMEA medfare oge-
de udgifter.

En forhgjelse af EMEA’s arsgebyr vil ogs& medfere en stigning i den refu-
sion, som Laegemiddelstyrelsen modtager for sine arbejdsopgaver for
agenturet. Betalingen til Leegemiddelstyrelsen anvendes til daekning af sty-
relsens omkostninger ved at udfere opgaver for agenturet og styrelsens
omkostninger ved overvagning og kontrol med centralt godkendte lsegemid-
ler. Denne refusion udgjorde i 2002 ca. 10 mio kr. Refusionen fra EMEA til
Leegemiddelstyrelsen er med til at mindske behovet for gebyrfinansiering af
styrelsens virksomhed.

6. Horing

Forslaget har veeret sendt i hasteharing hos Brancheforeningen af Farma-
ceutiske Industrivirksomheder, Industriforeningen af Generiske Laegemid-
ler, Leegemiddelindustriforeningen, Veterinaermedicinsk Industriforening og
Forbrugerradet. Det skyldes som nzevnt, at forslaget kun foreligger i udkast,
og at det forst sent er afklaret, at det skal til afstemning den 10. februar

2003.

Laegemiddelindustriforeningen (Lif) og Veterinaermedicinsk Industriforening
(VIF) finder, at en gebyrstigning pa 16 % er for hgj. Stigningen pa 10 %
som fgige af inflation kan accepteres, men ikke den yderligere stigning pa
6%. Begge institutioner mener, at enhver gebyrforhgjelse skal kunne be-
grundes i forbedrede ydelser fra EMEA's side, fx i form af hurtigere sags-
behandling, forbedret service ol.

Lif finder, at en gebyrforhgjelse begrundet i en nedgang i antallet af anseg-
ninger er szerdeles uhensigtsmaessig. EMEA bgr ligesom andre organisati-
oner tilpasse sine ressourcer til sit aktuelle behov. Lif peger desuden pa, at
EMEA ber finansieres efter det princip, at agenturets generelle aktiviteter
iveerksat pa initiativ af EU’s institutioner, finansieres via Kommissionens
budget (og séledes ikke af medicinalvirksomhederne).

VIF mener ikke, at de 6 % er naermere begrundet. VIF fremhasver desuden,
at det ikke fremgar af forslaget, hvorvidt virksomhederne vil f4 udbytte af de
ggede gebyrer.



VIF papeger, at gebyrforhgjelser yderligere vil age forskellen i gebyrudgifter
til l,agemiddelgodkendelse efter henholdsvis den centrale og den decentra-
le godkendelsesprocedure. For de laegemidler, hvor der er valgfrihed mel-
lem de 2 procedurer, kan gebyrstarrelsen veere afgerende for, hvilken god-
kendelsesprocedure virksomhederne vil veelge. VIF finder det ngdvendigt,
at man ser naermere pa de enkelte gebyrer med henblik pa en vurdering af
om forhgjelsen er relevant for alle gebyrtyper.

De gvrige organisationer har ikke haft mulighed for at svare pa grund af en
kort hgringsfrist.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



