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Stotte til SMV'er

SMV-kontoret — Handtering af behovene i mikrovirksomheder samt sma og
mellemstore virksomheder (SMV'er) og fremme af innovation

For at fremme SMV'ernes innovation og udvikling af nye laegemidler tilbyder Det Europaeiske
Leegemiddelagentur incitamenter til de SMV'er, der udvikler humanmedicinske lzegemidler og
veterinaerlaagemidler?.

SMV-kontoret har en saerlig gruppe af medarbejdere, der yder bistand til SMV'er.

Definitionen af SMV

Mikrovirksomheder og sma og mellemstore virksomheder er defineret i Kommissionens
henstilling 2003/361/EF.

For at blive kvalificeret som SMV skal virksomhederne opfylde fglgende kriterier:
e vaere hjemmehgrende i Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade (E@S)

e beskaeftige feerre end 250 medarbejdere og have en &rlig omsaetning p& ikke over 50 mio. EUR eller
en arlig samlet balance pa ikke over 43 mio. EUR.

Alt efter hvilken kategori virksomheden tilhgrer, kan det ved beregningen af, om SMV-kriterierne er
opfyldt, vaere ngdvendigt helt eller delvist at medregne antallet af ansatte hos eller finansielle data for
andre partnervirksomheder eller tilknyttede virksomheder.

Yderligere oplysninger om definitionen af SMV er tilgeengelig i "Brugervejledning til definitionen af
SMV'er"?.

Sadan bliver en virksomhed kvalificeret som SMV

Skemaet til erklaeringen om opfyldelse af betingelserne for at opna status som SMV (Declaration on the
qualification of an enterprise as a micro, small or medium-sized enterprise (SME))? findes pa

1 1 henhold til Kommissionens forordning (EF) nr. 2049/2005
2 Se European Commission/Growth/Publications
3 se SMV-kontor-sektionen p& ema.europa.eu.
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agenturets websted. Det skal udfyldes og sendes til SMV-kontoret sammen med de seneste afsluttede
3rsregnskaber, ejerskabsoplysninger og dokumentation for, at virksomheden har hjemsted i E@S.

Ansggeren vil modtage et SMV-nummer fra EMA, ndr SMV-statussen er blevet tildelt. For at bevare
statussen som SMV skal virksomheden hvert &r indsende en ny erklaering med tallene fra det seneste
godkendte regnskab.

SMV-stgtte

Incitamenterne i SMV-forordningen gaelder bade pa det human- og veterinaermedicinske omrade og
omfatter:

Hjzelp i forbindelse med registrering

SMV'er kan fa direkte hjeelp med den lovmaessige del af registreringen, herunder briefing-mgder for
SMV'er, der sigter mod at lette interaktionen med agenturet og yde vejledning vedrgrende rammerne
for EU-registrering og de redskaber, der kan stgtte innovation.

Videnskabelig radgivning

SMV'er opfordres til allerede tidligt i udviklingsprocessen at sgge videnskabelig radgivning hos
agenturet. Dermed kan den enkelte virksomhed sikre sig, at de ngdvendige undersggelser
gennemfgres, og at chancen for udstedelse af en markedsfaringstilladelse bliver stgrst mulig. SMV'er
kan opnd en betragtelig gebyrnedsaettelse for videnskabelig rddgivning (se tabel).

Andre incitamenter omfatter:

e gebyrincitamenter (se tabel)

e organisering af informationsdage og kurser for SMV'er

e nyheder om registrering gennem SMV-nyhedsbreve og forsendelser rettet mod SMV'er

e bistand med oversaettelse af den produktinformation, der kraeves i forbindelse med udstedelse af
en EU-markedsfgringstilladelse

¢ medtagelse i det offentlige SMV-register

e vejledning vedrgrende publicering af kliniske data og mulighed for at bruge en gratis licens til et
redigeringsveerktgj

Gebyrincitamenter

Nedenfor ses en oversigt over de gebyrincitamenter, som ansggere om status som SMV kan benytte:

Aktivitet/ansggning Gebyrincitamenter

90 %-nedseettelse af gebyret for lsegemidler til

ikke-sjeeldne sygdomme

100 %-nedszettelse af gebyret for udpegede
Videnskabelig radgivning laegemidler til sjeeldne sygdomme

100 %-nedseettelse af gebyret for produkter, der

er godkendt i ordningen vedrgrende prioriterede

laegemidler (PRIME)

90 %-nedseettelse af gebyret og udskydelse
Inspektion (fgr godkendelse) 100 %-nedszttelse af gebyret for udpegede

laeegemidler til sjeeldne sygdomme
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Aktivitet/ansggning Gebyrincitamenter

Gebyrudskydelse
Ansggning om markedsfgringstilladelse Estllneit sEbyiiEeeEe
100 %-nedseettelse af gebyret for udpegede
leegemidler til sjeeldne sygdomme
Gebyrfritagelse for mikrovirksomheder
40 %-nedszettelse af gebyret for sma og
Procedurer efter godkendelse, herunder mellemstore virksomheder
bivirkningsovervagning 100 %-nedseettelse af gebyret for udpegede
laegemidler til sjeeldne sygdomme i Igbet af det
forste ar efter markedsfgringstilladelse
90 %-nedsaettelse af gebyret for laegemidler til
. . . ikke-sjeeldne sygdomme
Videnskabelige tjenester
100 %-nedseettelse af gebyret for udpegede

laegemidler til sjeeldne sygdomme

Fastsaettelse af MRL'er® 90 %-nedscettelse af gebyret
Administrative tjenester® 100 %-nedszettelse af gebyret
Inspektion (efter godkendelse) 90 %-nedsattelse af gebyret
MedDRA-licens’ 100 %-nedsaettelse af gebyret

Oplysninger om gebyrer og gebyrnedseettelser findes i en forklarende note om generelle gebyrer, der
skal betales til EMAS,

Nyttige informationskilder

EMA's brugervejledning til SMV'er’

Information om de administrative og proceduremaessige aspekter af laegemiddellovgivningen.
Offentligt register over SMV'er’

Oplysninger om SMV-virksomheder, der er registreret hos agenturet.

Portal for europzeiske SMV'er

Information om hele spektret af EU-politikker, lovgivning, programmer og initiativer, som er relevante
for de europaiske SMV'er:

http://ec.europa.eu/small-business/index en.htm

Forskningsstptte

Information om forskningsstgtte:

Cordis

1 tilfeelde af et negativt resultat, hvor der er sggt om videnskabelig rddgivning hos EMA, og radgivningen er blevet fulgt.
5> Maksimalgraensevaerdier for restkoncentrationer

5 Ekskl. paralleldistribution

7 Kun for mikrovirksomheder og sma virksomheder

8 Se afsnittet vedrgrende gebyrer pd EMA's hjemmeside.
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http://ec.europa.eu/small-business/index_en.htm
http://ec.europa.eu/small-business/index_en.htm

http://cordis.europa.eu/

Horisont 2020

https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/

Yderligere oplysninger

Det Europeeiske Laegemiddelagentur

SMV-kontoret

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e Det Forenede Kongerige
TIf. +44 (0)20 3660 8787

Fax +44 (0)20 3660 5555

E-mail sme@ema.europa.eu

Websted www.ema.europa.eu

Stgtte til SMV'er
EMA/177330/2017 Side 4/4


http://cordis.europa.eu/
https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/
http://www.ema.europa.eu/

