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H@RINGSUTTALELSE OM AVGIFTER OG GEBYRER PA LEGEMIDDELOMRADET

Legemiddelverket viser til hgring om blant annet avgifter og gebyrer pa legemiddelomradet og
mgte med Helse- og omsorgsdepartementet den 3. mai. Denne hgringsuttalelsen supplerer var
uttalelse av 2. mai.

Gebyrene som kreves inn for saker vedrgrende markedsfgringstillatelser (MT) i nasjonal prosedyre
(NP), gjensidig anerkjennelsesprosedyre (MRP) og desentralisert prosedyre (DCP) har i en arrekke
oversteget kostnadene til formalet i giennomsnitt. Legemiddelverket foreslar derfor at disse
gebyrene reduseres. Vi foreslar ogsa at grunnkostnader ved MT-arbeidet dekkes av
Legemiddelkontrollavgiften.

Forslagene er ikke ment a endre pa den totale inndekningen av MT-arbeidet over statsbudsjettet.
Pa kostnadssiden ved MT-arbeidet skiller vi her mellom:

1. kostnader knyttet direkte til MT-sgknadene i NP, MRP og DCP
2. CP- direkte kostnader som er knyttet direkte til corapportgr/rapportgr-oppdrag
3. MT-grunnkostnader som er uavhengige av sgknadsmengde

| det videre forklarer vi kort hva disse kostnadene omfatter:
1. kostnhader knyttet direkte til MT-sgknadene

Dette er lgnn og sosiale utgifter til saksbehandlerne som arbeider med sgknadene, inkludert en
overhead som bestar av fellesutgifter for hele Legemiddelverket (husleie, personalfunksjon,
kantine, felles IKT).

2. CP- direkte kostnader som er knyttet direkte til corapportgr/rapportgr-oppdrag

Dette er lgnn og sosiale utgifter til utrederne av oppdragene, inkludert overhead.

3. MT-grunnkostnader som er uavhengige av sgknadsmengde
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Legemiddelverkets arbeid med MT innebaerer en rekke aktiviteter som ikke er direkte knyttet til
saksbehandlingen, men som kreves for a kunne utfgre MT-arbeidet i virksomheten. Grunnkostnad
omfatter bivirkningsovervakning, det meste av ledernes tid i seksjonene/avdelingene som arbeider
med MT, deltakelse i vitenskapelige komiteer og faste arbeidsgrupper, kvalitetssikring av SPC,
pakningsvedlegg, pakningsmerking, utstede MT, handtering av kommisjonsvedtak samt arkivet. For
legemidler i CP, er det kostnader knyttet til & utrede sikkerhet ved legemidler (uten at Norge er
rapportgr/korapporter).

Legemiddelverket foreslar a dekke inn MT-grunnkostnad over legemiddelkontrollavgiften.
Overfgringen av MT-grunnkostnad skal gi en tilsvarende reduksjon i MT-gebyrene for saker i NP,
MRP og DCP (i gjennomsnitt). Det far ingen betydning for satsene pa CP-corapportgr/rapporter-
oppdrag fordi disse fastsettes av EMA.

Vi mener at forslagene er i trad med Finansdepartementets rundskriv R-112/15 Bestemmelser om
statlig gebyr- og avgiftsfinansiering. Blant annet bgr gebyrer baseres pa gjennomsnittlige variable
kostnader. Det mener vi er ivaretatt ved at de direkte kostnadene ved saksbehandlingen (inkl
overhead) foreslas dekket av gebyret. Rundskrivet anbefaler stor tilbakeholdenhet med 3 innfgre
sektoravgifter, men gjgr unntak for finansiering av fellestiltak overfor en naering nar avgiftene
betales av naeringen selv. Dette unntaket mener vi gjelder for disse formalene. Rundskrivet
fastsetter ogsa at gebyrsatsen ikke skal overstige kostnaden ved a produsere og levere tjenesten.
Gebyrsatsene pa saker i NP, MRP og DCP bgr derfor gjennomgas, og reduseres til et niva som
dekker de direkte kostnadene ved saksbehandlingen.

Legemiddelverket viser til at vi har dokumentert overfor departementet var kostnadsfordeling,
basert pa arsverk og regnskapstall i 2013. Dette er senere oppdatert med tall fra 2016. Dette er
presentert i notat av august 2015 og mgte 3. mai. Dersom departementet gnsker det, stiller
Legemiddelverket gjerne i informasjonsmgter med bransjeforeningene for a presentere
tallgrunnlaget.

Vi ser ingen vesentlige fordelingseffekter ved forslaget. Firma som sgker om ny MT, endringer eller
fornyelser i NP, MRP og DCP vil i sum betale mindre i gebyrer. Mens alle MT-innehavere som selger
legemidler pa det norske markedet, vil betale mer i legemiddelkontrollavgift. Det er grunn til & anta
at firmaene som har mest salg pa det norske markedet ogsa er de som har flest antall MT-saker.
Inndekning av MT-grunnkostnader ved CP via legemiddelkontrollavgiften er ogsa rimelig.
Legemidler med MT i CP utgjgr en stadig stgrre del av omsetningen, szerlig for nye legemidler.

Grossistenes innkjgpspris er ikke regulert, men blir forhandlet mellom leverandgr og kjgper (som
regel grossist eller LIS). Vi regner med at leverandgren tar sine kostnader med i kalkylene, enten det
dreier seg om en omsetningsavgift eller gebyrer. Vi tror derfor ikke at endringene vil ha vesentlig
betydning for nivaet pa GIP.

Vart forslag om a dekke inn kostnadene ved regulatorisk og vitenskapelig radgivning (jf.
hgringsuttalelse av 2. mai) star fortsatt ved lag.

Forslag til nytt fijerde ledd i legemiddellovens § 10:

Kongen kan gi forskrift om avgift pa salg av legemidler fra innehaver av legemidlets
markedsfagringstillatelse. Avgiften skal dekke myndighetenes utgifter til kvalitetskontroll,
bivirkningsovervaking, legemiddelinformasjonsvirksomhet, requlatorisk og vitenskapelig veiledning,
metodevurderinger, tilsyn med legemiddelreklame og fastsettelse av pris pa legemidler mv. Avgiften
skal ogsd dekke myndighetenes utgifter ved deltakelse i vitenskapelige komiteer og faste
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arbeidsqrupper i EU-samarbeidet, kvalitetssikring og utstedelse av dokumenter knyttet til
markedsfgringstillatelser og markedsfagring i Norge som ikke dekkes av gebyr eller oppdragsinntekt.

(Ny tekst er understreket.)

Vennlig hilsen
Statens legemiddelverk

Audun Haga Helga Festgy
direktgr enhetsleder
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