DANSK ERHVERV www.danskerhverv.dk DAN S I<
Barsen inffo@danskerhverv.dk

1217 Kabennaun & T 45 3374 6000 ERHVERV

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: Benjamin Bybjerg Nielsen
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

Den 18. januar 2024

Dansk Erhvervs hgringssvar til udkast til bekendtgerelse om gebyrer for lze-
gemidler og leegemiddelvirksomheder om forventede gebyrsatser.

Dansk Erhverv har modtaget hering om udkast til bekendtgerelse om gebyrer for leegemidler og
leegemiddelvirksomheder om forventede gebyrsatser den 21. december 2023.

Dansk Erhverv arbejder generelt for et effektivt sundhedsvasen, hvor borgerne har adgang til de
bedste og mest innovative leegemidler, og hvor de far behandling af hgjeste kvalitet uanset om det
sker i offentlig eller privat regi. Vi repraesenterer 18.000 medlemsvirksomheder, herunder en lang
reekke virksomheder, der producerer og/eller distribuerer leegemidler.

Generelle bemzrkninger

Dansk Erhverv arbejder for at sikre de bedst mulige rammebetingelser for life science- og sund-
hedsvirksomheder i Danmark uden at pad kompromis med patientsikkerhed eller kvalitet. I den
forbindelse er det centralt med en steerk Laegemiddelstyrelse, som fungerer som en effektiv spar-
ringspartner for virksomhederne. Herunder virksomheder, der producerer og distribuerer laege-
midler i Danmark. Dansk Erhverv har séledes forstéelse for, at Leegemiddelstyrelsens specifikke
opgaver, som er direkte virksomhedsrettede, skal veere omkostningsdackket.

Leegemiddelstyrelsen er dog med afstand er den styrelse i Danmark, der har den storste grad af
gebyrfinansiering fra erhvervslivet. Fx er godkendelse og overvagning af leegemidler pa det dan-
ske marked for danske og internationale virksomheder i dag 100 pct. daekket af gebyrbetalinger
fra virksomhederne. Dansk Erhverv stiller sig kritisk over for endnu flere gebyrstigninger for lee-
gemidler og leegemiddelvirksomheder.
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Specifikke bemarkninger

e Specifikke bemaerkninger til Laegemiddelstyrelsens midlertidige behov pa 8,9 mio. kr. i
2024 vedrorer finansiering af afvikling af COVID 19-sagsbunker samt svrige sagsbun-
ker pa overvagnings- og kontrolomrdadet, der er opbygget som folge af Leegemiddelsty-
relsens prioritering af sagsbehandling af COVID 19-sager:

Dansk Erhverv stiller sig uforstdende over for, at laegemiddelvirksomhederne skal deekke Lage-
middelstyrelsens midlertidige behov pa 8,9 mio. kr. i 2024, der ifolge horingsbrevet er opbygget
som felge af COVID-19.

Seerligt set i lyset af, at man den 1. maj 2022 markant opregulerede gebyrerne for leegemidler og
leegemiddelvirksomheder netop for at Lagemiddelstyrelsen kunne folge med efterspergslen og
fokusere pa de sagspukler, der havde hobet sig op under COVID-19.

Som Dansk Erhverv forstar det har Leegemiddelstyrelsen — udover gebyrer fra virksomhederne
samt midler fra Finansloven — modtaget tilleegsbevillinger, der ikke fremgéar af Finanslovsforsla-
get for 2023. Tillaegsbevillingerne vedrarer blandt andet covid-19 relaterede opgaver.

Dansk Erhverv opfordrer derfor til klarhed over, hvilke sager opreguleringen i 2022, finanslovs-
bevillingerne samt tilleegsbevillingerne ikke kunne daekke over i forbindelse med COVID-19, sa
man nu igen ser sig nadsaget til at kreeve gebyrstigninger, der har relation til COVID-19.

e Specifikke bemaerkninger til Laegemiddelstyrelsens permanente merbehov pa 7,7 mio. kr.
arligt vedrorer finansiering af en stigning i sagsmaengden og vget kompleksitet i sagsbe-
handlingen af sager pG overvdgnings- og kontrolomradet for godkendte legemidler:

Dansk Erhverv stiller sig ogsa kritisk over for s markant en gebyrstigning, og opfordrer til mere
gennemsigtighed i forhold til, hvilke sager der refereres til, ndr man taler om 'eget kompleksitet i
sagsbehandlingen af sager pa overvagnings- og kontrolomradet for godkendte laegemidler’.

Det er steerkt problematisk, hvis industrien alene skal finansiere hele Leegemiddelstyrelsens myndig-
hedsopgave, herunder faglig opkvalificering af medarbejdere, nyt it-udstyr m.v.

Virksomhederne betaler for den sagsbehandling, som Lagemiddelstyrelsen udferer for dem. Ge-
byrer og afgifter skal saledes deekke omkostningerne ved selve sagsbehandling af fx ansggninger
om godkendelse af l&egemidler, inspektioner og overvagning af bivirkninger jf. styrelsens egen
hjemmeside.

Dansk Erhverv er steerkt kritisk over for, at man igen vil have gebyrerne for leegemidler og laege-
middelvirksomheder — endda ganske markant.
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Dansk Erhverv stiller sig ligeledes undrende over for, hvordan gebyrstigningerne er forenelige
med onsket om at forbedre rammevilkarene for dansk life science, og som stér i skeerende kon-
trast til regeringens kommende life science-strategi, som omfatter adskillige initiativer der skal
forbedre vilkéarene for life science-branchen i Danmark. Herunder at lette afgifter og administra-
tive byrder for danske leegemiddelvirksomheder.

Dansk Erhverv har tidligere foreslaet, at Laegemiddelstyrelsen far en basisbevilling i stil den med
den model, man har i Fadevarestyrelsen for beregning af gebyrer og afgifter, sa interne og uforud-
sete udgifter ikke uberettiget paleegges virksomhederne, og dermed gor dem mindre konkurrence-
dygtige pa det globale marked, samtidig med at patienterne ikke far adgang til den bedste be-
handling.

Dansk Erhverv takker for heringsmuligheden. Vi stiller os naturligvis til radighed for uddybning
af ovenstdende hgringssvar.

Med venlig hilsen

Sarah Lindegaard
Cheftkonsulent
Sundhed & Life Science
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