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Besvarelse af spargsmal nr. 13 (ad L 7 — forslag til lov
om leegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 1.
november 2005

Spargsmal nr. 13:

"Kan ministeren belyse om andre europeeiske lande finansierer deres lee-
gemiddelagenturer pA samme made, som Laegemiddelstyrelsen finansieres
i Danmark, og om der er eller efter ministerens vurdering bgr veere europae-
iske retningslinier for at undga uhensigtsmeessig konkurrence?”

Svar:
Pa baggrund af indhentet udtalelse fra Leegemiddelstyrelsen kan jeg oplyse
folgende.

Der foreligger, s vidt det er Laegemiddelstyrelsen bekendt, ikke en samlet
opggrelser over, hvordan de enkelte lsegemiddelagenturer i Europa finan-
sieres.

Fra det europaeiske samarbejde og fra information fra de enkelte lzegemid-
delagenturers arsrapporter er Laegemiddelstyrelsen dog bekendt med, at
en meget stor del af agenturerne finansieres p& samme made som styrel-
sen. Det vil sige ved en sammensaetning af gebyrindteegter, finanslovbevil-
ling og salg af tjenesteydelser. Uden at listen er udteammende kan naevnes,
at dette geelder for leegemiddelagenturerne i Storbritannien, Irland, Norge,
Sverige, Finland, Holland og Portugal.

Desuden kan det neevnes, at det europeeiske leegemiddelagentur, EMEA,
ogsa finansieres ved bade gebyrindtaegter og feellesskabsmidler.

Alle erfaringer tyder pda, at virksomhederne i valget af nationalt agentur til
sagsbehandling af en ansggning om markedsfaringstilladelse farst og
fremmest er pavirket af, hvorvidt agenturet kan behandle ansggningen til
den aftalte tid og med hgj kvalitet i sagsbehandlingen. Den nationale god-
kendelse skal sdledes have en faglig robusthed, der ggr den egnet til at
indgd i en videre godkendelsesproces i flere europaeiske lande.

Det kan naevnes, at Laegemiddelstyrelsen igennem flere ar har veeret
blandt de mest valgte leegemiddelagenturer i den feelles europeaeiske proce-
dure "den gensidige anerkendelsesprocedure”, hvor et laeegemiddel opnar
markedsfaringstilladelse i flere europeeiske lande.



Med henvisning til ovenstaende finder jeg ikke umiddelbart, at der er an-
ledning til arbejde for gennemfgrelse af europaeiske retningslinier for finan-
sieringen af de europeeiske leegemiddelagenturer.



