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¢  Tilretning af evalueringsrapporter med fjernelse
af fortrolige oplysninger til brug for at gore rap-
porterne offentligt tilgaengelige.

. Nye kontrolopgaver til sikring af, at ravarer frem-
stilies i overensstemmelse med principper for
god fremstillingspraksis og til handtering af op-
daterede indleegssedler. S

- Etablering og drift af nye databaser, herunder ind-
beretning til feellesskabsdatabasen Europharm.

Med hjemmel i geldende lmgemiddellov — der er
viderefort i lovforslaget —er der i dag fastsat en rackke
gebyrer og arsafgifter for Legemiddelstyrelsens myn-
dighedsopgaver og serviceydelser til lzgemiddelin-

dustrien. .

Legemiddelstyrelsens meromkostninger til de nye
og &ndrede aktiviteter som folge af EU-lezgemiddel-
reformen forventes at blive finansieret gennem en om-
kostningsbestemt justering af virksomhedernes cksi-

sterende gebyrer og drsafgifter til styrelsen og en for-

skydning af aktiviteterne pa allerede gebyrbelagte om-
rader. Der vil alene blive tale om regulering baseret pa
at opnd deekning af styrelsens meromkostninger.
Pavirkningen af gebyrstrukturen vil indebere figl-
gende: ' - '

¢ For den nye opgave med inspektion af rivare-

fremstillende virksomheder indfores et nyt, om-'

“kostningsbestemt gebyr. Gebyrprovenuet anslas
med et aktivitetsniveau pa 40 inspektioner om
aret at udgere i alt 1,9 mio. kr., hvoraf 0,9 mio. kr.
vil vedrere danske virksomheder. :

e Herudover vil der ske aktivitetsomleegninger pa
allerede gebyrbelagte omrader, hvilket i nogle til-
felde vil indebare merudgifter for erhvervslivet.

- Det glder séledes for post-marketing-opgaverne
(fornyelse af- markedsffaringstilladelse/styrket
overvigning, herunder periodiske sikkerhedsop-
dateringsrapporter), hvor det samlede gebyrpro-
venu som folge af aktivitetsforskydninger anslas
at udgere 0,4 mio. kr. arligt. En omkostningsbe-

~ stemt gebyrjustering som felge af den nye opgave

med tilretning og offentliggorelse af evaluerings-
rapporter anslés at medfere et provenu svarende
til 4,7 mio. kr. arligt. _
¢ Den nye decentrale godkendelsesprocedure vil
) indebzere en vaesentlig forogelse af opgaverne for
Legemiddelstyrelsen, og vil derfor medfore be-
hov for et forhgjet gebyrniveau. Ordningen er fri-
villig for virksomhederne. I det omfang, virk-
somhederne valger at soge om godkendelse af
“lgemidler efter den nye procedure, vil de derfor
fa merudgifter til gebyr til Legemiddelstyrelsen,
der modsvarer den sterre veerdi af ordningen,

navnlig i form af hurtigere sagsbehandling og -
samtidig godkendelse i alle anspgte medlemslan-
de. Det samlede gebyrprovenu anslas med et Ar-
ligt antal ansegninger pa 95 at udgere i alt 8,7
mio. kr. 4rligt. ’

¢ Endelig vili forbindelse med indferelse af den s~
kaldte »sun-set-clause« vare behov for en om-
kostningsbestemt justering af det gebyr (»arsaf-
gift«), legemiddelvirksomhederne betaler for de
lzzgemidler, der har markedsfoeringstilladelse.
Ordningen indebzerer, ‘at alleréde udstedte mar-
kedsferingstilladelser bortfalder, hvis legemidlet
ikke bringes i handel i tre pa hinanden folgende
ar. Det nye krav om faktisk markedsforing for op-
retholdelse af markedsferingstilladelse vil betyde. -
bortfald af et antal markedsferingstilladelser,
som der i dag opkraves arsafgift for. Laegemid-
delstyrelsens opgaver éfter lzgemiddelloven
vedrerende post-marketing overvagning vil imid-
lertid veere uzendrede i form og omfang, o g det vil
derfor vaere nodvendigt at justere arsgebyret som
folge af, at gebyrgrundlaget stammende fra aktivt
markedsforte leegemidler vil falde. Justeringen
vil vaere omkostningsneutral for erhvervet som
helhed, men kan indebere stigninger i gebyrbeta-
‘lingen for enkeltvirksomheder, dog forst med
virkning fra 2008.

Det skal understreges, at omfanget af de anferte nye
og &ndrede aktiviteter er forbundét med en betydelig
usikkerhed.

Reformen vil kunne medfere ekonomiske konse-
kvenser for staten og amtskommunerne (regionerne)
til udgifter til medicintilskud i medfer af lov om of-
fentlig sygesikring. Dette vil saledes kunne vaere til-
feeldet i det omfang en lengere databeskyttelsesperio-
de indeberer hejere priser pa legemidler som folge
af, at markedsforingen af billigere kopimedicin ud-
skydes i en periode. Sadanne virkninger vil dog tid-
ligst kunne forekomme efter 201 1, nér den nugzlden-
de beskyttelsesperiode pa 6 &r ville vaere ophert.

Over for de mulige prisstigninger star, at den for-
leengede databeskyttelsesperiode ogsa vil indebare en
forlzengelse af virksomhedernes mulige afskrivnings-
periode for omkostninger til forskning, kliniske for-

'seg mv., hvilket vil kunne have en prisdempende ef-

fekt. Ligeledes vil parallelimport kunne medvirke til
at holde priserne nede. :

Det er ikke muligt at skenne nzrmere over omfan-
get af de navnte virkninger. Det vil for det enkelte lee-
gemiddel .athenge af en rakke forhold sisom laege-
midlets karakter, omsztning, markeds- og konkur-



