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Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal KOM 2023 (0193) nr. 2, som Folketingets
Europaudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 12. november 2024.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Theresa Scavenius (UFG).

Spgrgsmal nr. 2:

” Vil ministeren redeggre for, hvor mange ressourcer der er sat af og forventes at
blive sat af til EMA (Det Europeiske Leegemiddelagentur), videnskabelig
radgivning og gkonomisk stgtte til medicinaludviklere? Er der et loft?”

Svar:

Europa-Kommissionens forslag til revision af EU’s leegemiddellovgivning regulerer
ikke budgettet for Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA), herunder ressourcer
til videnskabelig radgivning, eller gkonomisk stgtte til laagemiddeludviklere.

EMAs samlede budget udgjorde i 2024 EUR 478,5 mio., heraf 92,4 pct. fra gebyrer,
der opkraeves for regulatoriske ydelser, 7,3 pct. fra EU-bidrag, herunder til stgtte af
politikker for bl.a. lsegemidler til sjaeldne sygdomme, avancerede terapier og sma og
mellemstore virksomheder, samt 0,3 pct. fra andre kilder. Omkring en tredjedel af
EMAs budget gar til EU-medlemslandenes nationale leegemiddelmyndigheder for
deres arbejde og involvering i EMAs videnskabelige komitéer, arbejdsgruppe og
andre aktiviteter.

EMASs og de nationale leegemiddelmyndigheders videnskabelige radgivning til
leegemiddeludviklere finansieres af gebyrer, dog med mulighed for gebyrreduktioner

for bl.a. leegemidler til sjaeldne sygdomme, sma og mellemstore virksomheder og
akademiske organisationer.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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