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Stdd till SMF-foretag

SMF-kontoret — Hanterar mikroféretags samt sma och medelstora féretags
(SMF-féretags) behov och framjar innovation

For att framja innovation och utveckling av nya lakemedel av SMF-féretag tillhandahaller Europeiska
ldkemedelsmyndigheten stimulansdtgérder till SMF-féretag som utvecklar humanlédkemedel eller
veterindrmedicinska lakemedel®.

SMF-kontoret ger stdd till SMF-féretag genom sérskild personal vid myndigheten.

SMF-definition

I kommissionens rekommendation 2003/361/EG anges definitionen av mikrofdéretag samt sma och
medelstora foretag.

For att kvalificera sig som SMF-féretag maste féretagen uppfylla féljande kriterier:

e vara etablerade inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

e ha farre &n 250 anstéllda och ha en 8rsomséttning som inte dverstiger 50 miljoner euro eller en
balansrdkning som inte éverstiger 43 miljoner euro per ar.

Beroende pa foretagskategori s& kan vissa eller alla uppgifter om personalstyrka och ekonomi frén
partnerféretag eller anknutna féretag behdéva tas med nar berdkningar gors fér att bestamma om SMF-
kriterierna ar uppfyllda.

Mer information om definitionen av sma och medelstora foretag finns i “Anvandarhandledning om
definitionen av SMF-féretag™?.

SMF-foretagens kvalificeringsprocess

Blanketten “Declaration on the qualification of an enterprise as a micro, small or medium-sized
enterprise (SME)” (Deklaration om kvalificering av ett féretag som ett mikroféretag eller litet eller
medelstort féretag, SMF)3, som kan laddas ned frdn myndighetens webbplats, ska fyllas i och lamnas

1 1 enlighet med kommissionens férordning (EG) nr 2049/2005
2 Se Europeiska kommissionen/Tillvaxt/Publikationer
3 Se avsnittet om SMF-kontoret p§ ema.europa.eu
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till SMF-kontoret tillsammans med det senaste bokslutet, information om &garskap och bevis pa
etablering inom EES.

Den s6kande kommer att f& ett EMA-SMF-nummer efter att SMF-status har tilldelats. For att fa behalla
sin SMF-status ska foretaget varje ar ldmna in en ifylld deklaration som bygger pa det senast
godkanda bokslutet.

SMF-stod

Stimulansdtgérderna som erbjuds genom SMF-férordningen galler humanldkemedel och
veterinarmedicinska ldkemedel och omfattar féljande:

Regulatoriskt stod

SMF-foretag kan dra nytta av direkt regulatoriskt stdd med bland annat SMF-informationsméten, som
avser att underlatta samverkan med myndigheten och ge vagledning om EU:s regulatoriska ramar och
verktyg till stéd for innovation.

Vetenskaplig rddgivning

SMF-féretag uppmuntras att séka vetenskaplig radgivning fran myndigheten tidigt i
utvecklingsprocessen. Detta underlattar for sponsorn att se till att lampliga studier genomférs och
maximerar chanserna for att fa ett godk&dnnande for férsaljning. En betydande avgiftssénkning for
vetenskaplig rddgivning finns for SMF-féretag (se tabell).

Andra stimulansadtgarder:

o Stimulansdtgarder avseende avgift (se tabell).

e Anordnande av informationsdagar och utbildning fér SMF-féretag.

e Regulatoriska uppdateringar via “"SME Newsletters” (SMF-nyhetsbrev) och utskick till SMF-foretag.

o Hjalp med dversattning av den produktinformation som behévs for att fa EU-godkénnande for
forsaljning beviljat.

e Upptagning i det offentliga SMF-registret.

e Vé&gledning om publicering av kliniska data och tillhandahdllande av en gratis licens for
redigeringsverktyg.

Stimulansdtgarder avseende avgift

En 6versikt dver stimulansdtgarder avseende avgift till SMF-sékande ges nedan:

Aktivitet/Ansokan Stimulansdtgard avseende avgift

Sankt avgift med 90 % for lakemedel som inte ar
sarlakemedel
Sankt avgift med 100 % for lakemedel som ar
Vetenskaplig radgivning sarlakemedel
Sankt avgift med 100 % for Idkemedel som
uppfyller kriterierna fér systemet prioriterade
lakemedel (PRIME)
Sankt avgift med 90 % och anstand
Inspektion (fére godkdnnande) Sankt avgift med 100 % for lakemedel som ar
sarlakemedel

Stod till SMF-foretag
EMA/177434/2017 Sida 2/4



Aktivitet/Ansokan Stimulansatgard avseende avgift

Anstand med avgiften
Ansdkan om godkdnnande for forsadljning Milkarligfavaiftshefiislset
Sankt avgift med 100 % for Idkemedel som ar
sarlakemedel
Avgiftsbefrielse for mikroforetag
Sankt avgift med 40 % for sma eller medelstora
Férfaranden efter godkdannande for forsaljning, foretag
inklusive biverkningsbevakning Sankt avgift med 100 % for Idkemedel som ar
sarlakemedel under det forsta aret efter
godkannandet for forsaljning
Sankt avgift med 90 % for lakemedel som inte ar
. sarlakemedel
Vetenskapliga tjanster . . L .
Sankt avgift med 100 % for Idkemedel som ar

sarlakemedel

Uppréattande av MRL® Sankt avgift med 90 %
Administrativa tjénster® Sankt avgift med 100 %
Inspektion (efter godkannande) Sankt avgift med 90 %
MedDRA-licens’ Sankt avgift med 100 %

Upplysningar om avgifter och avgiftssankningar finns i anmarkningarna om allmanna avgifter som ska
betalas till Europeiska ldkemedelsmyndigheten®.

Anvandbara informationskallor

EMA:s anvidndarhandbok for SMF-foretag®

Foér information om administrativa och férfarandemassiga aspekter av den farmaceutiska
lagstiftningen.

Det offentliga SMF-registret®
For information om SMF-féretag som har registrerats hos myndigheten.
Europeisk webbplats for sma och medelstora foretag

Foér information om hela spektrumet av EU:s politik, lagstiftning, program och initiativ som &r relevanta
for Europas SMF-foretag:

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

4 Vid ett negativt resultat efter att EMA:s vetenskapliga radgivning har sékts och féljts.
> Maximum Residue Limits (hogsta tilldtna restméngder)

6 Galler ej parallelldistribution.

7 Endast for mikroféretag och sma foretag.

8 Se avsnittet om avgifter p& myndighetens webbplats.
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Forskningsbidrag

For information om EU-bidrag:
Cordis

http://cordis.europa.eu/

Horizon 2020

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

Mer information

Europeiska lakemedelsmyndigheten

SMF-kontoret

30 Churchill Place, Canary Wharf, London E14 5EU, Storbritannien
tfn +44 (0)20 3660 8787

fax +44 (0)20 3660 5555

E-post sme@ema.europa.eu

Webbplats www.ema.europa.eu
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