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FORORD

Siden min tiltreedelse 1. april 2016 blev der pa grundlag af systematisk stakeholder-dialog, en
SWOT-analyse samt en intern evaluering af arbejdsmiljg, ledelse og trivsel gennemfgrt et grun-
digt, medarbejderinvolverende arbejde med henblik p& at fastleegge Laegemiddelstyrelsens vi-
sion og strategi for 2017-2021.

Laegemiddelstyrelsens mission er effektive, sikre og tilgaengelige lsegemidler og sikkert medi-
cinsk udstyr til gavn for samfundet.

Vores vision er Leegemiddelstyrelsen i europeeisk topklasse. Som led i den malszetning yder vi:

e  Aktiv dialog og samarbejde - veerdi for borgerne

e Kvalitet og leverancer til tiden

* Faglighed og engagement — en fantastisk arbejdsplads!

* Bidrag til Danmark som fgrende life science nation

*  Drivkraft i det europaeiske samarbejde og en steerk international position

Strategien danner grundlaget for Leegemiddelstyrelsens fremadrettede arbejde mod at blive en
endnu bedre myndighed med et meget hgijt fagligt niveau, effektiv sagsbehandling til tiden samt
at opn& en ledende position europeeisk savel som internationalt. Visionen realiseres ikke kun
igennem vores overordnede strategi, men ogsa ved konkrete strategier for de faglige hoved-
omrader og for de tveergdende funktioner, sdsom kompetenceudvikling, IT og kvalitetsledelse.
Strategierne kan downloades fra vores hjemmeside

Strategien tager samtidig bestik af en raekke udfordringer, herunder bl.a.:

e Stigende kompleksitet i udvikling af nye leegemidler og nyt medicinsk udstyr skal
forenes med procedurer og leverancer til rette tid og i rette kvalitet.

e Aktiv dataanvendelse for bedre lsegemidler, mere sundhed og vaekst i dansk life
science skal forenes med hensynet til databeskyttelse.

* Nye markeder, nye salgskanaler og disruptive teknologier stiller nye krav til os som
myndighed.

e Enkroneilogoet er — heldigvis — ikke nok til at blive betragtet som en autoritet. Udvik-
lingen i den offentlige debat og udbredelsen af nye medier stiller krav til vores kom-
munikative kompetencer.

Strategien har en femarig horisont, men vi har allerede preesteret vigtige leverancer, og mange
andre er Igbet godt i gang. Vi skal som relativ nyetableret styrelse igennem en konsolidering i
2017.
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Den samlede malopfyldelsesgrad i resultatkontrakten for 2016 blev p& 75,5 pct. Samlet set
vurderes malopfyldelsen at vaere mindre tilfredsstillende. Dette skyldes primzert, at perfor-
mance var mindre god for bl.a. sagsbehandlingstiderne pa leegemiddelomradet. En konsolide-
ring af performance pé et helt tilfredsstillende niveau vil ske igennem 2017.

Med til det samlede billede af vores leverancer udadtil harer ogsa, at vi har veeret leverings-
dygtige pa sagsomrader, hvor opgaverne og omfanget ikke kunne forudses ved arets start. Det
geelder bl.a. spgrgsmal om HPV-vaccinen, forberedelse af forsggsordning med medicinsk can-
nabis og bidrag til Regeringens Veekstteam for life science (helt i trdd med vor strategi om at
bidrage til Danmark som fgrende life science nation). Dertil kommer et steerkt gget internationalt
engagement med bl.a. forberedelse af en ganske ambitigs samarbejdsaftale med vores kine-
siske sgster-styrelse CFDA. Ogsa bandene til Mexico og Brasilien er styrket med samarbejds-
aftaler. Leegemiddelstyrelsen tog endvidere initiativ til at skabe en europeeisk joint HMA/EMA
task force inden for big data — ledet af Danmark og EMA i faellesskab, som startes primo 2017.

| tilleeg til de mere eksterne bidrag til effektive, sikre og tilgaengelige laegemidler og sikkert me-
dicinsk udstyr har vi i 2016 internt rettet blikket mod den europaeiske topklasse: Vi har etableret
et nyt ledelsesteam og smedet dette sammen i arbejdet om mission, vision og strategi. Team-
orienteringen styrkes ogsa ved bl.a. etablering af en raekke tvaergaende komiteer, som supple-
ment til den vertikale arbejdsdeling. Kvalitetsledelsen er styrket, samtidig med at vi har taget
hul pa en ambitigs leantransformation. Interessant at se, hvordan kvalitetsledelse og lean nae-
rer hinanden med bl.a. steerkt fokus pa kunder, feedback og Igbende forbedringer. Bade kvali-
tetsledelse og lean betjener sig af veerktgjer, men det er den kulturelle transformation, som er
afggrende. Dette sammenholdt med steerkt fokus pa rekruttering og kompetenceudvikling vil
bidrage til at bringe os helt i top som arbejdsplads i Danmark.

Jeg vil endelig takke savel sgsterstyrelser (Sundhedsstyrelsen, Styrelsens for Patientsikkerhed,
Sundhedsdatastyrelsen samt Statens Seruminstitut) som eksterne samarbejdspartnere (her-
under brancheforeninger, patientorganisationer, fagforeninger, videnskabelige selskaber mv.)
for godt og konstruktivt samarbejde i aret der gik.

Thomas Senderovitz
Direktar
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1
Pategning af det samlede regnskab

Arsrapporlen omfatier den hovadkonto pd Finansloven, som Lsgemiddelstyrelsen, CVR
37052485, er ansvarlig for, 16.11.16 Leegemiddelstyrelsan (statsvirksomhed) og de i tabel 2
anferte hovedkonti. Arsrapporten er aflagt | overensslemmelse med Finansministeriets be-
kendigoreise nr. 70 af 27. januar 2011 om statens regnskabsvaasen mv.

Lagemiddeistyrelsen blev oprettat pr. 8. oktober 2015 som selvstzndig styrelse under Sund-
heds- og AEldreministeriat. Gkonomisk var Leegemiddelstyreisen en del af sundhedsstyrelsen
lif og med regnskab 2015

Det tilkendegives harmed

1. atarsrapporien er rigtig, dvs. at drsrapporten ikke indeholder vaasentiige fejlinformati.
oner ellar udaladelser, herunder at malopstillingen og malrapperteringen | Arsrappor-
len er fyldesigorende,

2. atde dispositioner, som ar cmifattel af regnskabsaflzzggelsen, er i overenssiemmelse
med meddelte bevillinger, love og andre forskrifier samt med indg&else af aftaler og
seedvanlig praksis, og

3. atder er etablarat forrelningsgange, der sikrer en ekonomisk hensigtsmassig forvalt-
ning af de midler, der er omfattet af drsrapporien.

Kebenhavn, den 7 maris 2017 Kebenhavn, den 0 marts 2017

< Uy QOO

Per Okkels, Dapariamantschaf
|ezgemiddelstyrelsen Sundhads- og Aldreministeriet
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2
Beretning

2.1 Praesentation af virksomheden

Laegemiddelstyrelsen blev oprettet pr. 8. oktober 2015 og er en styrelse under Sundheds- og
/ldreministeriet. Formalet med styrelsen er at sikre, at effektive og sikre sundhedsprodukter,
som fx laegemidler og medicinsk udstyr, er til radighed for samfundet.

2.1.1 Leegemiddelstyrelsens mission og vision

Leegemiddelstyrelsen har i 2016 udarbejdet mission, vision og strategi, som afspejler, at vi lgser
en samfundsopgave pa grundlag af dansk og europeaeisk lovgivning og med gje for borgere,
opdragsgivere, virksomheder og samarbejdspartnere.

Mission

Leegemiddelstyrelsens mission er at fremme effektive, sikre og tilgeengelige lsegemidler og sik-
kert medicinsk udstyr til gavn for samfundet.

Vision
Leegemiddelstyrelsens vision er bringe Laegemiddelstyrelsen i europaeisk topklasse.
Som led i den malseetning yder styrelsen:

e Aktiv dialog og samarbejde - veerdi for borgerne

e Kvalitet og leverancer til tiden

« Faglighed og engagement — en fantastisk arbejdsplads!

e Bidrag til Danmark som fgrende life science nation

«  Drivkraft i det europaeiske samarbejde og en steerk international position

Leegemiddelstyrelsen varetager opgaver vedrgrende lsegemidler, medicinsk udstyr, apoteker,
medicintilskud og euforiserende stoffer.

Laegemiddelstyrelsen bidrager til, at effektive og sikre sundhedsprodukter er til radighed for
samfundet. Det sker bl.a. ved, at Laegemiddelstyrelsen:

« godkender, kontrollerer og overvager laegemidler, leegemiddelvirksomheder og klini-
ske forsgg med laegemidler,

« overvager og behandler indberetninger om haendelser ved og ansggninger om kliniske
afpravninger med medicinsk udstyr,

< sikrer en hensigtsmaessig apoteksstruktur, og fgrer tilsyn med apotekerne,

« vurderer, hvilke lzegemidler regionerne skal yde medicintilskud til.
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Leegemiddelstyrelsen gnsker at preege den internationale udvikling inden for lsegemidler og
andre sundhedsprodukter og deltager derfor aktivt i europeeisk og internationalt samarbejde.

Laegemiddelstyrelsen udfgrer aktiviteter, der er udlgbere af styrelsens ordinaere virksomhed.
Denne virksomhed omfatter primaert rapportgropgaver for EU's Leegemiddelagentur, laborato-
rieanalyser og radgivning mv.

Sammen med en raekke rdd og naevn, som er nedsat i henhold til nedenstdende lovgivning,
varetager Laegemiddelstyrelsen helt eller delvist administration af iseer:

e LBKnr. 506 af 20. april 2013 om leegemidler med senere aendringer

e LBKnr. 139 af 15. februar 2016 om medicinsk udstyr

e LBKnr. 1040 af 3. september 2014 om apoteksvirksomhed med senere aendringer

e« LBKnr. 1188 af 24. september 2016, sundhedsloven, med senere gndringer.

«  Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 726/2004 om Feellesskabsprocedurer
for godkendelse og overvagning af laegemidler og etablering af Det Europeeiske Lae-
gemiddelagentur med senere gendringer.

Dertil kommer administration i henhold til en reekke implementerende Kommissionsforordninger
pa omradet. | det falgende beskrives de faglige opgaver efter opbygningen i Finansloven.

Patientsikkerhed og kvalitet

Laegemiddelstyrelsen har som formal at deltage aktivt i det europaeiske samarbejde ved at lgse
konkrete opgaver pa det europzeiske feellesskabs vegne og ved at deltage i videnskabelige
komiteer og arbejdsgrupper, der understgtter og er relevante i samarbejdet.

Laegemiddelstyrelsen arbejder for at forbedre patientsikkerheden i brugen af laegemidler og
medicinsk udstyr. Det sker bl.a. ved, at Leegemiddelstyrelsen indsamler og formidler viden om
formodede bivirkninger ved lsegemidler og heendelser med medicinsk udstyr relevant og hurtigt
til sundhedsfagligt personale, virksomheder og myndigheder savel nationalt, som internationalt.

Laegemiddelstyrelsen understgtter kvalitet gennem sin laboratoriekontrol af laegemidler, udste-
delse af virksomhedstilladelser til virksomheder, der producerer og distribuerer lazegemidler og
leegemiddelstoffer, udfarer kliniske og andre forsgg — og ved inspektion af virksomheder og
produkter. Desuden streebes efter, at overvagning og kontrol af laegemiddelvirksomheder og
distributgrer samt fremstillere af medicinsk udstyr udfgres ud fra en risikovurdering.

Det er Laegemiddelstyrelsens opgave at administrere apotekervaesnet, medicintilskudsordnin-
gerne og tilskud til ernaeringspraeparater samt at tillade, offentliggre og kontrollere sundheds-
personers tilknytning til laegemiddel- og medicovirksomheder m.m.

Godkendelse af leegemidler

Laegemiddelstyrelsen behandler og afslutter ansggninger om markedsfaringstilladelser og va-
riationer mv. for leegemidler til mennesker og dyr efter bade nationale og EU-procedurer. Dertil
behandler Leegemiddelstyrelsen ansggninger om kliniske forsgg med laegemidler.

En stor del af godkendelsesarbejdet med leegemidler og leegemiddelforsgg finder sted inden

for tidsfrister, der er reguleret af dansk eller europaeisk lovgivning, eller som fglge af konkrete
aftaler med Sundheds- og ZAldreministeriet.
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Pa godkendelsesomradet deltager Laegemiddelstyrelsen aktivt i det europeeiske samarbejde
ved at lgse konkrete opgaver pa feellesskabets vegne og ved at deltage i relevante videnska-
belige komiteer og arbejdsgrupper.

2.2 Ledelsesberetning

Organisation og ledelse

2016 er det farste hele ar, herunder med et selvstaendigt regnskab, for den reetablerede Lae-
gemiddelstyrelse. Leegemiddelstyrelsen fik ny hjemmeside i januar 2016, og nyt intranet blev
lanceret ultimo februar 2016. Den 1. april 2016 tiltradte Thomas Senderovitz som ny direkter.
Den nye selvsteendige Leegemiddelstyrelse har faet et steerkere fokus pa lsegemidler og det
europaeiske samarbejde om lsegemidler og medicinsk udstyr efter fissionen fra den tidligere
Sundhedsstyrelse i efteraret 2015.

2016 har veeret et ar, hvor vi har veeret optaget af, hvordan Laegemiddelstyrelsen leverede
bedst muligt i forhold til missionen om sikre og effektive leegemidler og sikkert medicinsk udstyr
til gavn for samfundet. Aret har i hgj grad stéet i visionens og strategiudviklingens tegn.

Laegemiddelstyrelsen i europeaeisk topklasse er visionen for Laegemiddelstyrelsens strategi
2017-2021. Strategien slar fast, at vi farst og fremmest arbejder for borgernes sundhed og
sikkerhed, men ogsa som bidragyder til veekst i Danmark — og til Danmark som fgrende life
science nation. Strategien er blevet udviklet i teet dialog mellem ledelse og medarbejdere.

Der er med virkning fra 1. januar 2017 implementeret en ny organisation i Leegemiddelstyrel-
sen. Baggrunden var bl.a. visionen om at bringe Laegemiddelstyrelsen i europaeisk topklasse
og konklusionerne fra flere gennemfarte analyser bl.a. SWOT og en intern evaluering af ar-
bejdsmiljg, ledelse og trivsel. Organisationsaendringen skal styrke det faglige fokus, give bedre
og mere klare tveergdende processer samt styrke ledelseskraften i organisationen.

Blandt de vigtigste sendringer er oprettelsen af en ny enhed for medicinsk evaluering og bio-
statistik og etableringen af en tveergdende governance-struktur. Hertil er ledelseskraften blevet
styrket ved indfgrelse af flere sektioner eller teamledere, hvor ledelsesspaendet var blevet for
stort.

Laegemiddelstyrelsen gennemfarte i efteraret 2016 en leanpilot med evaluering, der farte til en
beslutning om at gennemfgre en leantransformation af organisationen i bglger startende medio
januar 2017.

Faglige sager i 2016

Nedenfor er en beskrivelse af udvalgte faglige resultater opdelt efter finanslovens formal.

1. Patientsikkerhed og kvalitet

EMA og Laegemiddelstyrelsen — blandt flere — har i de senere &r modtaget en raekke spgrgsmal
til og kritik af HPV-vaccinen og dens godkendelse pa surrogatmal samt vurderingen af dennes
effekt kontra risici fra en international gruppe af bekymrede foraeldre, pressen og visse sund-
hedsfaglige personer. Leegemiddelstyrelsen har i hele 2016 kommunikeret eksternt i forhold til
indberettede bivirkninger.
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Bl.a. pa denne baggrund blev der som led i Aftale om udmgntning af satspuljen for 2016 afsat
7 mio. kr. i perioden 2016-18 til forskningsprojekter, der kan bidrage til en stgrre viden om en
eventuel arsagssammenhzeng mellem HPV-vaccinen og alvorlige symptomer, der opleves som
bivirkninger til vaccinationen. Laegemiddelstyrelsen var i 2016 ansvarlig for udmgntning af mid-
lerne med inddragelse af Innovationsfonden, som foretog en forskningsfaglig vurdering af pro-
jekterne, og med inddragelse af en fglgegruppe, som afgav en indstilling til prioriteringen blandt
de stgtteveerdige projekter. Midlerne blev tildelt 3 forskningsprojekter. Projekterne omfatter re-
gisterstudier og studier, der inddrager patienter med mulige bivirkninger efter HPV-vaccination.

I sommeren 2016 besluttede den davaerende V-regering at gennemfgre et serviceeftersyn af
medicintilskudssystemet. Regeringen har givet udtryk for, at medicintilskudssystemet grund-
leeggende er velfungerende, sa serviceeftersynets formal er at sikre, at systemet er tidssva-
rende og transparent. | den forbindelse har Leegemiddelstyrelsen i samarbejde med Sundheds-
datastyrelsen lavet kortleegninger og udarbejdet notater inden for fem specifikke omrader af
medicintilskudssystemet med forskellige scenarier for fremtidssikring og transparens. Service-
eftersynet fortsaetter i 2017.

Laegemiddelstyrelsen afsluttede i juni 2016 projekt "Mere tilsyn med sygehusapotekerne”, et
projekt som blev startet i 2014, hvor der var gget fokus pa sygehusapotekernes egenproduk-
tion, herunder feerdigtilberedning af leegemidler. Projektet afsluttedes med en afrapportering til
departementet, og herefter inspiceres sygehusapotekerne igen efter en risikovurdering af det
enkelte produktionssted.

En ny DLS (Danske Leegemiddelstandarder) tradte i kraft i sommeren 2016. | den udgave blev
der fastsat nye og skeerpede krav til kvaliteten af magistrelle leegemidler. Kravene blev fastsat
ud fra en resolution udarbejdet i regi af den Europeeiske Farmakopé og implementeret efter en
haringsproces, hvorunder der blev afholdt dialogmader med savel sygehusapotekerne, som de
private apoteker, der fremstiller magistrelle lsegemidler.

Antallet af bgrn og unge, der far melatonin, har veeret stigende gennem de sidste ar. Derfor
udarbejdede Leegemiddelstyrelsen i efteraret 2016 flere analyser af sikkerhedsprofilen for bru-
gen af melatonin hos bgrn og unge. Analyserne omfattede en gennemgang af melatoninbru-
gere, en gennemgang af litteraturen vedrgrende bivirkninger ved brug af melatonin samt en
gennemgang af litteraturen vedrgrende risikoen for pavirkning af kensmodning hos melatonin-
brugere. Analyserne gav ikke anledning til signaler om mulige sikkerhedsproblemer, men litte-
raturgennemgangen viste, at der stadig mangler langtidsstudier p& omradet.

Gennem 3 ar har Leegemiddelstyrelsen som aktiv partner veeret med til at opna resultater i det
europaeiske SCOPE Joint Action-projekt pa pharmacovigilance-omradet. SCOPE-projektets
formal var gennem taet samarbejde mellem de europeeiske laegemiddelmyndigheder at dele
ekspertise og eksempler p& god praksis samt udvikle vaerktgjer og guidelines til gavn for leege-
middelovervagningen og patientsikkerheden nationalt og europzeisk. Arbejdet sluttede i 2016,
og resultaterne er Igbende blevet preesenteret i internationale sammenheenge.

Biologiske leegemidler er under hastig udvikling — der bliver lgbende udviklet nye og nogle med
bedre behandlingsmuligheder inden for seerligt veeksthormoner, kreeft-, diabetes- og gigtomra-
derne. Samtidig er forventningen, at der bliver udviklet flere biosimileere leegemidler, nar paten-
terne pa de biologiske leegemidler udlgber i &rene fremover.

Den 1. januar 2016 tradte nye regler om journalfaring og indberetning af bivirkninger vedrg-

rende biologiske laegemidler, herunder biosimileere laegemidler, i kraft. Gennem "Handlingsplan
om bedre overvagning af biologiske laegemidler, biosimileere leegemidler og vacciner 2015-
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2016” har Leegemiddelstyrelsen haft stort fokus pa dette omrade i 2016. Styrelsen har bl.a.
iveerksat og varetaget planens aktiviteter, herunder:

«  Konkrete aktiviteter til fremme af en overvagning pa produktniveau

«  En informationsindsats for at fremme sundhedspersoners forstéelse for en produkt-
specifik overvagning og borgernes tryghed ved brugen

« Fremme af digitale lgsninger pa sygehuse og i laegepraksis, der kan lette sundheds-
personers bivirkningsindberetninger

«  Seerlig opmaerksomhed pé at overvage sikkerheden ved brug af disse lsegemidler.

Laegemiddelstyrelsen modtog i 2016 flere indberetninger om kvalitetsbrist fra sakaldte whist-
leblowere. Det er sager, som vi reagerer prompte pa for at afdaekke, om informationerne star
til troende, og i hvert enkelt tilfeelde bruger vi de ngdvendige ressourcer for at komme til bunds
i sagen. Det er heldigvis ikke altid, at det kan pavises, at der har veeret tale om kvalitetsbrist. |
visse tilfeelde kan en whistleblower have et billede af nogle forhold, men hvor billedet ikke er
fuldstaendigt og dermed helt deekkende. Desveerre ses der modsat ogsa sager, hvor vi efter en
whistleblowers informationer kan afdaekke alvorlige kvalitetsbrist, hvorefter de ngdvendige
skridt ma tages for at fa rettet op pa forholdene.

Dyrlaegernes indberetninger af bivirkninger er et vigtigt led i overvagningen af veterinsere lee-
gemidler efter faktisk markedsfagring. Et konkret eksempel fra 2016 er Velactis®, et leegemiddel
til goldning af malkekger (reduktion af maelkeproduktion) godkendt via den centrale procedure
dvs. i hele EU. Produktet blev introduceret pa det danske og det hollandske marked i forsom-
meren 2016, og inden for fa maneder var der indberetninger om kaelvningsfeber-lignende
symptomer observeret relativt kort efter behandling med Velactis®. P& baggrund af bivirknings-
indberetninger indledningsvist fra Danmark og Holland, men senere ogsa fra andre EU-lande,
blev markedsfaringstilladelsen midlertidigt suspenderet og produktet tilbagekaldt. Beslutningen
blev truffet, selvom der ikke var en fuldsteendig udredning af virkningsmekanismerne. Suspen-
deringen er fortsat gaeldende, men kan blive ophaevet, nar markedsfaringsindehaveren for pro-
duktet har afklaret mulige virkningsmekanismer og tilbagevist en kausal sammenhaeng til pro-
duktet.

2. Godkendelse af laegemidler

Gebyrsagen pa omradet reguleret af leegemiddelloven blev vedtaget i december 2016 med
hgring i 2017 og forventet ikrafttraedelse af nye gebyrer pr. 1. juli 2017. Afseettet for gebyrsagen
var tidligere kritik fra Rigsrevisionen ifm. gennemfarte revisioner pa lov om laegemiddelomradet
samt et fagligt strategisk behov for optimering af gebyromraderne. Gebyrsagen blev baseret pa
to omfattende analyser af dels den hidtidige gebyrstruktur i 2014 og dels en gap-analyse af
myndighedsudgvelsen i forhold til stigende krav fra EU og kompleksitet i leegemidlerne.

Laegemiddelstyrelsen vil i 2017 fokusere pa at konsolidere sin myndighedsudgvelse i forhold til
de aktuelle udfordringer. Det forventede ressourcelgft vil i 2017 fgrst og fremmest blive anvendt
til de kerneopgaver, hvor der ifglge gap-analysen og denne arsrapport for 2016 er behov for en
forsteerket indsats. Det geelder iseer i forhold til styrelsens manglende efterlevelse af geeldende
krav om sagsbehandlingstider og til kontrol og overvagning. Dette afspejler sig i den indgaede
resultatkontrakt for 2017 mellem Lsegemiddelstyrelsen og Sundheds- og Zldreministeriet.
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Leegemiddelstyrelsen har i 2016 ogsa forberedt en gebyrsag om medicinsk udstyr. Arbejdet
fortsaettes og afsluttes i 2017.

Laegemiddelstyrelsen har i 2016 bidraget med faglig viden til forhandlingerne i Folketingets
Sundheds- og Zldreudvalg om cannabis til medicinsk anvendelse, som endte med en aftale
om etablering af en forsggsordning og med baggrund i satspuljeaftalen for 2017. Ordningen
skal straekke sig over fire ar med start den 1. januar 2018. Forsggsordningen vil indebzere, at
cannabis til medicinsk anvendelse bliver lettere tilgeengeligt via lsegelig ordination til patient-
grupper med specifikke behandlingsindikationer.

| 2016 blev varenummerbekendtgarelsen og variationsvejledningen opdateret med det formal
at lempe de administrative og gkonomiske byrder forbundet med implementering af visse ad-
ministrative variationer og deraf falgende introduktion af nye la&egemiddelpakninger pa det dan-
ske marked. Formalet er ogsa at medvirke til at begreense maengden af medicinspild og leve-
ringsproblemer.

Lov om elektroniske cigaretter tradte i kraft 7. juni 2016. Det medfarte, at elektroniske cigaretter
blev overfart til Sikkerhedsstyrelsens ressortomrade. Disse betragtes saledes ikke laengere
som leegemidler, dog med undtagelse af elektroniske cigaretter, som matte veere godkendt som
leegemidler til rygestop.

Moderniseringen af Leegemiddelstyrelsens Katalog Af Totaloplysninger og medicinpriser er pa-
begyndt i 2016 med et forudsaetningsprojekt. Malet er at sikre kortere sagsbehandlingstider,
automatisering af kvalitetssikringen, stgrre agilitet i forhold til lovgivningen og snitflader til eu-
ropeeiske it-lgsninger.

Internationalt fokus

Lovgivning om leegemidler er i hgj grad europaeisk og Leegemiddelstyrelsen skal derfor fort-
seette og styrke sin europeeiske position. Dette skal suppleres med strategiske samarbejdsaf-
taler.

Uden for Europa var Leegemiddelstyrelsen engageret i en raekke aktiviteter. Blandt andet deltog
Laegemiddelstyrelsens inspektorat i en konference i den kinesiske by Tianjin med overskriften:
China — Denmark Quality, Supervision and GMP Exchange. Laegemiddelstyrelsen holdt i den
forbindelse indlseg om de europaeiske standarder for Good Manufactoring Practice og om, hvor-
dan vi arbejder med vores inspektgrers kompetencer, deres treening, deres inspektionspraksis
og om, hvordan vi sikrer, at inspektarerne ikke har habilitetsproblemer.

Laegemiddelstyrelsen deltog i oktober i endnu et stort internationalt samarbejde. WHO havde
valgt at auditere det indiske inspektorat, fordi de indiske leegemiddelmyndigheder i en arreekke
har deltaget i et traeningsprogram, som skal ggre dem i stand til at opbygge et nationalt regu-
latorisk system. Formalet var bade at vurdere inspektoratets kendskab og erfaring i forhold til
at kunne gennemfgre inspektioner og selve maden de gennemfgrer inspektioner pa. Derudover
var formalet at afdeekke deres styrker — og de omrader, hvor der er grundlag for at forbedre
inspektionsprocessen. Indien har en stor vaccineproduktion og leverer vacciner til flere store
FN-organisationer som UNICEF, WHO og PAHO.

| 2016 blev det besluttet, at Leegemiddelstyrelsen skal indgé i en SSC-aftale (Strategic Sector
Cooperation Agreement) med den brasilianske laegemiddelstyrelse ANVISA. Denne aftale vil
fa betydning for aktiviteter i Laeegemiddelstyrelsen, primeert inden for le&egemiddelgodkendelse.
Der er planlagt en reekke aktiviteter over en toarig periode (2017-2018).
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@konomiske resultater

Aftabel 1 ses, at arets resultati 2016 er pa 0,9 mio. kr. P& finansloven 2016 var der budgetteret
med et resultat i balance, mens Laegemiddelstyrelsens grundbudget udviste et samlet overskud
pa 0,3 mio. kr.

| det fglgende vil arets resultat relateres til FL 16, mens en sammenligning med grundbudget
16 foretages i kapitel 3.

Af arets resultat kan:

e -1,2 mio. kr. henfgres til nettobevillingsomradet. Underskuddet skyldes udfordringer
med at fa tilpasset omkostninger til finansiering i forhold til de opgaver, der skal lgses,
samt at forudsatte vakancer pad omradet ikke er effektueret i 2016. Udfordringen er
skaerpet ved, at udskillelsen af Laegemiddelstyrelsen fra Sundhedsstyrelsen bevirker,
at omradet treekker mere overhead end i 2015.

e -1,1 mio. kr. henfares til gebyromradet. Underskuddet kan relateres til medicinsk ud-
styr (-3,6 mio. kr., erngeringspraeparater (-0,8 mio. kr.) og apotekerloven (-1,0 mio. kr.),
mens der var overskud pa lov om laegemidler (3,9 mio. kr.) og pa euforiserende stoffer
(0,4 mio. kr.). Det forventes, at omradet lov om leegemidler vil balancere i 2017, som
del af konsolideringen pa omradet i 2017. Herudover vil der blive tilfart yderligere res-
sourcer i 2017 og 2018 finansieret af hgjere gebyrer. P4 medicinsk udstyr er der ved
at blive forberedt en gebyrsag, der har til formal at sikre balance mellem omkostninger
og indteegter samt konsolidere myndighedsbehandlingen.

* 3,2 mio. kr. henfgres til indteegtsdeekket virksomhed, der primeert skyldes en effektiv
opgavevaretagelse af de opgaver, som Laegemiddelstyrelsen lgser for EMA.

Der er som udgangspunkt overensstemmelse mellem de budgetterede indteegter og udgifter
og regnskabet, herunder pa de forskellige finansieringsomrader. De vaesentligste beveegelser
i regnskabsaret 2016 i forhold til finansloven kan opsummeres i falgende punkter:

» Den indtaegtsfarte bevilling blev 0,6 mio. kr. hgjere end forventet i finansloven, hvilket
skyldes en samlet TB bevaegelse pa 0,6 mio. kr. De samlede gebyrindteegter svarede
til forventningerne p& FL16, mens indteegterne fra indteegtsdaekket virksomhed blev
1,2 mio. kr. hgjere. Indtaegter fra andre tilskudsfinansierede aktiviteter blev 0,8 mio.
kr. lavere. | alt blev de realiserede indtaegter saledes 1 mio. kr. hgjere end forventet i
FL 16.

*  Lonudgifterne blev 1,4 mio. kr. hgjere end forventet i FL 16. Dette blev modsvaret af
driftsudgifter, der var 1,3 mio. kr. lavere end forventet i FL 16. | alt blev udgifterne
séledes 0,1 mio. kr. hgjere end forventet pa FL16.

Der henvises til uddybende forklaringer under kapitel 3 Regnskab, hvor regnskabstal ogsa sam-
menlignes med grundbudget 2016.

Af tabel 1 ses endvidere, at Leegemiddelstyrelsen pr. 31. december 2016 har samlede anlaegs-
aktiver til en veerdi af 85,3 mio. kr. og omseetningsaktiviteter pd 145,1 mio. kr. Der kan ikke
drages sammenligninger med 2015, da Laegemiddelstyrelsen blev udskilt fra Sundhedsstyrel-
sen pr. 1. januar 2016.
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Den samlede balancesum udggr ultimo 2016 85,3+145,1= 230,4 mio. kr. Dette modsvares af
en samlet gzeld pa (langfristet, kortfristet samt hensaettelser) pa 201,4 mio. kr. og saledes en
egenkapital pa 29 mio. kr. Udnyttelsesgraden af lanerammen udger 89,3 pct. Belgbet samt
udnyttelsen af lanerammen er opgjort efter vaerdien af de immaterielle og materielle aktiver.

Antal sygefraveersdage i 2016 pr. ansat i Leegemiddelstyrelsen blev i gennemsnit 7,7 dage og
5,2 dage uden langtidssyge. Begge tal ligger under de tilsvarende tal for ministeromradet (hen-
holdsvis 10,2 sygedage og 6,2 sygedage). For hele centraladministrationen er tallene hen-
holdsvis 7,8 sygedage og 4,8 sygedage justeret for langtidssygefraveer. Det er en del af Laege-
middelstyrelsens visionspunkt Faglighed og engagement — en fantastisk arbejdsplads, at trivsel
og engagement skal have hgj fokus. Det vurderes, at dette vil bidrage til et fortsat relativt lavt
sygefraveer.

Der var i 2016 ansat 353,6 arsveerk i Leegemiddelstyrelsen. Det forventes, at dette tal vil stige
til 370,2 arsveerk i 2017 primaert som fglge af, at der er opnaet politisk tilsagn om, at Laegemid-
delstyrelsen kan heeve gebyrerne pa lov om leegemidler.

Tabel 1 indeholder ikke tal for 2015, da Leegemiddelstyrelsen var en del af Sundhedsstyrelsen

i 2015, og regnskabet for 2015 blev derfor aflagt pA Sundhedsstyrelsens hovedkonto
(16.11.11).
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TABEL 1

LAGEMIDDELSTYRELSENS KONOMISKE HOVED- OG N@GLETAL

Hovedtal

(mio. kr.) 2016 GB17
Resultatopggrelse

Ordinzere driftsindteegter -367,1 -384,6
- Heraf indtaegtsfart bevilling -16,2 -16,5
- Heraf eksterne indteegter -47,5 -50,1
- Heraf gvrige indteegter -303,3 -318,0
Ordinzere driftsomkostninger 322,2 340,5
- Heraf lgn 205,3 221,3
- Heraf af- og nedskrivninger 26,5 29,3
- Heraf gvrige omkostninger 90,4 89,9
Resultat af ordingere drift -44,9 -44,1
Resultat far finansielle poster -4,7 -4,1
Arets resultat -0,9 0,1
Balance

Anlaegsaktiver 85,3 74,9
Omseetningsaktiver 145,1 127,5
Egenkapital 29,0 28,9
Langfristet geeld 68,2 62,5
Kortfristet geeld 1214 111,1
Lanerammen 74,8 57,3
Traek pa lanerammen (FF4) 66,8 56,4
Finansielle nggletal

Udnyttelsesgrad af lanerammen (pct.) 89,3 98,5
Bevillingsandel (pct.) 4.4 4,3
Frivillige naggletal

KPl'er

Antal sygefraveersdage pr. ansat (inkl. langtidssyge 7,7 n/a
Antal sygefravaersdage pr. ansat (ekskl. langtidssyg 52 n/a
Personaleoplysninger

Antal arsvaerk 353,6 370,2
Arsveerkspris (mio. kr.) 0,581 0,598
Lgnomkostningsandel (pct.) 55,9 57,5
Lagnforbrug (mio. kr.) 205,3 221,3

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

ARSRAPPORT 2016

15



Nedenfor vises en oversigt over de hovedkonti, som arsrapporten afleegges for.

TABEL 2

VIRKSOMHEDENS SAMLEDE AKTIVITET

Drift
. Regn- | overfart
Bevilling skab overskud
(Mio. kr.) FL TB | FL+TB ultimo
Udgifter 368,4 0,6] 369,00 3685
16.11.16 Indteegter -368,4 0,0/ -368,4 -369,4 10,6
Administrerede ordninger
Regn- | Overfort
Bevilling skab overskud
(Mio. kr.) FL TB | FL+TB ultimo
Udgifter 3,7 0,0 3,7 2,6
16.21.50 Indteegter 0,d 0,0 0,0 0,0 0.1
Udgifter 2,0 0,0 2,0 2,0
16.33.20 Indteegter 0, 0,0 0,0 0,0 0.0
Udgifter 0,0 0,0 0,0 0,0
16.45.01 Indtaegter -285,8 0,0 -285,3| -257,6 0.0
Udgifter 285,3 0,0] 2853 257,6
16.45.03 Indteegter 0,d 0,0 0,0 0,0 0.0

Kilde: SKS og Navision

2.3 Kerneopgaver og ressourcer

Tabel 3 illustrerer ressourceforbruget struktureret efter specifikation af kerneopgaver i Finans-
loven plus hjeelpefunktioner samt generel ledelse og administration.

TABEL 3

@KONOMI PA VIRKSOMHEDENS OPGAVER

Indtaegtsfart @vrige Omkost- Resultat

bevilling (note 1) indtaegter ninger
Opgave 1: Patientsikkerhed og kvalitet -9,6 -192,0 117,9 -83,7
Opgave 2: Godkendelse af leegemidler -158,9 100,9 -58,0
Opgave 0: Hjeelpefunktioner samt generel ledelsadog. -6,6 -2,3 149,7 140,8
| alt -16,2 -353,2 368,5 -0,9

Kilde: Navisio

n
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Opgave 1: Patientsikkerhed og kvalitet

Inden for opgaven Patientsikkerhed og kvalitet er den indteegtsfarte bevilling 9,2 mio. kr. @vrige
indteegter er 192 mio. kr., og omkostningerne udggr 117,9.

Opgaven "Patientsikkerhed og kvalitet” omfatter en raekke opgaver med laegemiddelkontrol og
overvagning, medicinsk udstyr samt medicintilskud.

Leegemiddelkontrol omfatter bade laboratoriekontrol af laeegemidler og leegemiddelstoffer, ud-
stedelse af virksomheds- og apotekertilladelser og inspektion af virksomheder og apoteker
samt kliniske og andre forsgg.

| 2016 udgjorde omkostningerne til varetagelse af opgaver i forbindelse med myndighedsar-
bejde som laboratorium for analytiske prgvning og kontrol med lsegemidler, tilsyn med og va-
retagelse af virksomhedstilladelser og derudover tilsyn med kliniske forsgg, farmakologiske og
farmakokinetiske forsgg 34 pct. af omkostningerne.

P& laboratorieomradet er der i 2016 gennemfart 268 kontroller, hvor ambitionen var 250 gen-
nemfarte kontroller. Der blev gennemfart 1.111 inspektioner af virksomheder. 870 inspektioner
var af detailforhandlere, mens resten fordeler sig pa fx fremstillere, engrosforhandlere, apote-
ker, kliniske forsgg m.m. Derudover blev der udstedt 1.755 virksomhedstilladelser herunder
1.475 tilladelser til detailforhandling af lseegemidler.

Laegemiddelstyrelsen har i 2016 udnaevnt 16 nye apotekere til ledige apoteksbevillinger, og der
er givet pabud om opretholdelse af 53 filialer og 38 apoteksudsalg og dermed i alt 91 enheder.
Omkostningerne under apotekeromradet udgjorde 13 pct. af de samlede omkostninger under
finanslovsformal 11.

Laegemiddelovervagning: For at sikre brugernes sikkerhed er det afgarende at have kendskab
til laagemidlers sikkerhedsprofil, efter de er taget i brug generelt. Dette gares ved at overvage
signaler og de bivirkninger, som matte opleves eller pa anden vis erkendes.

Indsamling, kodning og analyser af formodede bivirkninger ved laegemidler udgjorde 25 pct. af
omkostningerne.

| 2016 modtog Leegemiddelstyrelsen 7.654 bivirkningsindberetninger om lsegemidler.

Der er fremsendt 5 signaler om nye ikke allerede kendte typer bivirkninger til den europaeiske
bivirkningskomite eller til det land, der er overordnet ansvarlig for den pagaeldende medicin.

Laegemiddelstyrelsen introducerede i 2016 offentligt tilgaengelige interaktive bivirkningsover-
sigter. Bivirkningsoversigterne er et nyt webbaseret redskab, der giver forskere og andre inte-
resserede bedre muligheder for at sgge i indberettede formodede bivirkninger og dermed an-
vende informationerne i deres arbejde.

Medicinsk udstyr er produkter, der primaert anvendes til at forebygge, diagnosticere, lindre og
behandle. Medicinsk udstyr deekker over en meget bred produktgruppe fra briller, tandkroner
og karestole til pacemakere, hofteimplantater og hjerte-lungemaskiner.

7 pct. af de samlede omkostninger vedrgrer varetagelse af opgaverne vedrgrende medicinsk
udstyr.
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Leegemiddelstyrelsen modtog 2.546 heendelsesindberetninger i 2016 vedrgrende medicinsk
udstyr, hvilket er en stigning pa 5 pct. i forhold til 2015. Antallet af ansggninger om kliniske
afpragvninger vedrgrende medicinsk udstyr er steget med 64 pct. til 36 ansggninger i 2016.
Leegemiddelstyrelsens direkte omkostninger til administration af medicintilskudssystemet og til
kontrol og offentliggarelse af sundhedspersoners tilknytning til leegemiddelvirksomheder m.m.
udgjorde 9,7 mio. kr. af den indteegtsfarte bevilling. Omkostningerne hertil udgjorde 8 pct. af de
samlede omkostninger under dette finanslovsformal.

Leegemiddelstyrelsen behandlede bl.a. 99.226 ansggninger fra lseger om individuelle medicin-
tilskud i 2016, herunder 1.529 ansggninger om forhgijet tilskud.

Herudover har der veeret andre aktiviteter, herunder EMA aktiviteter, der samlet har tegnet sig
for ca. 13 pct. af de samlede omkostninger.

Opgave 2: Godkendelse af leegemidler

Inden for opgaven Godkendelse af laegemidler er der ingen indteegtsfart bevilling. @vrige ind-
teegter er 158,9 mio. kr., og omkostningerne udggr 100,9 mio. kr.

Opgaven omfatter bl.a. behandling og afslutning af markedsfaringstilladelser og variationer mv.
for laegemidler til mennesker og dyr. Dertil kommer behandling af ansggninger om kliniske lse-
gemiddelforsgg samt deltagelse i det europaeiske samarbejde via relevante videnskabelige ko-
miteer og arbejdsgrupper.

Laegemiddelstyrelsen godkender og kontrollerer leegemidler bade pa nationalt og europaeisk
plan i teet samarbejde med de gvrige europeeiske leegemiddelmyndigheder. | alle sager om
markedsfgringstilladelser for modtagerlandssager i den gensidige anerkendelsesprocedure og
i den decentrale ansggningsprocedurer behandlede og udstedte Leegemiddelstyrelsen i 96 pct.
af tilfeeldene sagerne indenfor 30 dage. P& andre omrader var performance mindre god. Lae-
gemiddelstyrelsen levede i 2016 ikke fuldt op til forventningerne om, at sagsbehandlingen ud-
over at veere kompetent ogsa skal veere tilpas hurtig inden for kliniske forsgg og godkendelse
af leegemidler.

Forhgjelsen af gebyrerne pa omradet pr. 1. juli 2017 vil sikre en gradvis forbedring af sagsbe-
handlingstiderne, efterhanden som de tilfarte ressourcer bliver integreret i sagsbehandlingen.
Der henvises i gvrigt til resultatkontrakten for 2017.

Ud over de direkte omkostninger, som er registreret pa de to finanslovsformal er der registreret

147,4 mio. kr. i nettoforbrug pa hjaelpefunktioner samt generel ledelse og administration, der
folger de nye regler for regnskabsmeessig registrering af faellesomkostninger.

2.4 Malrapportering

Afsnittet er opdelt i to dele. Farste del omfatter alle mal og resultatkrav, der er aftalt i resultat-
kontrakten med Sundheds- og Zldreministeriets departement. Af tabel 4 fremgar den realise-
rede malopfyldelse.

| anden del analyseres udvalgte mal mere dybtgdende, herunder arsagen til, at et mal er opfyldt
eller ikke er opfyldt.
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Malrapportering 1 del: Oversigt over arets resultat

opfyldelse

Af Leegemiddelstyrelsens 17 resultatkrav er 10 resultatkrav helt opfyldt (100 pct. malopfyl-
delse), 4 resultatkrav er delvist opfyldt (50 pct. malopfyldelse), og 3 resultatkrav er ikke opfyldt
(0 pct. malopfyldelse). Samlet set er malopfyldelsen 75,5 pct., som vurderes som mindre til-

fredsstillende.

| tabel 4 gennemgas den overordnede malopfyldelse for Laegemiddelstyrelsens resultatkontrakt

for 2016.

Der henvises til resultatkontrakten for 2016 for et overblik over kravene til henholdsvis 100 pct.,
50 pct., og 0 pct. malopfyldelse.

TABEL 4
ARETS RESULTATOPFYLDELSE
o Grad af Mal-
Mal Succeskriterium for 100 Opnéede resultater opfyldelse
pct. malopfyldelse.
(pct.)
Opgave 1: Patientsikkerhed og kvalitet
Mal 1. Udvikling og | Et koncept for risikobasg-Der er udarbejdet et nyt koncep©pfyldt (10,4)
implementering af ret tilgang omfattende | for en risikobaseret tilgang til
koncept for risikoba- | alle klasser af medicinsk markedsovervagning af fabri-
seret markedsovervagudstyr dragftes i Udvalget kanter, der producerer medi-
ning. for Medicinsk Udstyr in- | cinsk udstyr.
den udgangen af 2. kvar-Konceptet er godkendt p4 made
tal og godkendes af Leeq den 4. juli 2016.
gemiddelstyrelsens direk-Milepaelen vedrgrende direkti-
tion inden udgangen af 3.onsgodkendelse er derved op-
kvartal. naet.
Mal 2. Europeeisk ind; Leegemiddelstyrelsen | Efter aftale med Europa Kom- | Opfyldt (5,2)
sats i form af delta- | veelges til to Joint missionen har Danmark deltaget

gelse i Joint

digede organer.

Assessment af bemyn-

Assessments.

i Joint Assessment i august

(EVK) og september (BBR). Sa-

ledes er malet opfyldt 100 pct.

Mal 3. PSUR (sektion Leegemiddelstyrelsen | LMST har haft 58 PSUR i form Opfyldt (5,2)
for Leegemiddelover- | veelges til 55 PSUR-rap- af PSUSA (CAP + NAP) med
vagning). portgrskaber. procedurestart i 2016. Malopfyl-
delsen for 2016 er derfor 100
pct.
Mal 4. Sagsbehand- | Mindst 75 pct. af ansgg-| 97 pct. af alle ansggningerne ¢i®pfyldt (5,2)
lingstider for individu-| ningerne ligger inden for forhgjet tilskud til leegemidler
elle medicintilskud en sagsbehandlingstid pélev behandlet inden for 10
(forhgijet tilskud). 10 dage. dage. Malet er fuldt opfyldt
Mal 5. Sagsbehand- | Leegemiddelstyrelsen | 83,3 pct. af alle ansggninger fria
lingstid for virksom- | treeffer afgarelse i mindgtvirksomheder om generelt til-
heders ansggning o] 80 pct. af alle ansggnin-| skud til medicin, som kun skulle
medicintilskud. ger fra virksomheder o behandles af Medicintilskuds-
generelt tilskud til medi- | naevnet én gang, blev behandlgt
cin, som kun skal be- | inden for 80 dage. Mélet er det-
for opfyldt.
Opfyldt (5,2)
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handles af Medicintil-
skudsnaevnet én gang, i
den for 80 dage.

Mal 6. Sagsbehand-
lingstider for ansgg-
ning om tilskud til me
dicin kgbt i udlandet.

Leegemiddelstyrelsen
traeffer afggrelse i mindg
80 pct. af alle ansggnin-
ger fra borgere om til-

skud til medicin kagbt i et
andet EU/E@S-land, hvq
Leegemiddelstyrelsen

ikke skal indhente yderli
gere oplysninger fra bor

86,6 pct. af alle ansggninger fj

tborgere om tilskud til medicin
kabt i andet EU/E@S-land, hvg
Leegemiddelstyrelsen ikke
skulle involvere andre myndig-|
theder eller indhente yderligere
oplysninger fra borgeren, blev
behandlet inden for 60 dage.
Malet er opfyldt.

=

geren, inden for 60 dage. Opfyldt (5,2)
Mal 7. Tilsyn pa syget Inspektion gennemfares| Der er udfgrt inspektion pa 13
husapoteker. pa mindst 10 sygehus- | sygehusapoteker i 2016.

apoteker. Opfyldt (5,2)

Mal 8. Tilsyn pa apo-
teker.

Inspektion af minimum
15 pct. af de nyoprettedg
filialer samt en spgarge-
skemaanalyse af mini-

de nye filialer. En rappo
omhandlende kontrol-
kampagnen offentligge-

mum yderligere 40 pct. afopfyldt. Der er derimod ikke ud

15 pct. af disse svarende til 9 f
2lialer skulle inspiceres i 2016 f
at opfylde malet. Vi har inspice
ret 9 filialer og den del er derfg

tsendt og afrapporteret efter en
spgrgeskemaundersggelse. D
samlede mal er derfor ikke op-

Dr

=

2%

t

res i 4. kvartal 2016. fyldt. I(I(()I;e opfyldt
Opgave 2: Godkendelse af leegemidler
Mal 9. Nye nationale | 95 pct.< 240 dage. 77 pct. af sagerne har overhaltkke opfyldt
ansggninger (Fulde og kravet p& 240 dage. Malet er | (0)
forkortede ansggnin- ikke opfyldt.
ger).
Mal 10. Nationale va-| 95 pct.< 30 dage. 81 pct. af sagerne har overhgl@elvist op-
riationer kravet p& 30 dage. Malet er kufyldt (2,6)
Type IA. delvist opfyldt.
Mal 11. Nationale va-| 95 pct.< 60 dage. 84 pct. af sagerne har overhdl@telvist op-
riationer kravet p& 60 dage. Malet er kunfyldt (2,6)
Type IB. delvist opfyldt.
Mal 12. Nationale va-| 95 pct.< 150 dage. 44 pct. af sagerne har overhgltkke opfyldt
riationer kravet p& 150 dage. Malet er | (0)
Type Il. ikke opfyldt.
Mal 13. Parallelim- | 95 pct.< 60 dage. 94 pct. af sagerne har overhgl@telvist op-
portansggninger: Pa- kravet p& 60 dage. fyldt (2,6)
rallelimport.
Mal 14. CMS-sager. 95 pct.30 dage. 96 pct. af sagerne har overhdl@pfyldt (5,2)

kravet pa& 30 dage.
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Mal 15. Godkendelse| Mindst 95 pct. modtager| 92 pct. modtager farste svar s@Delvist op-
af kliniske forsgg. farste svar senest 42 dageest 42 dage efter modtagelse| &ldt (5,2)
efter modtagelse af behgbehgrigt udformet ansggning.
rigt udformet ansggning{ Malet er delvist opfyldt.

Mal 16. Antal Leegemiddelstyrelsen ud-Leegemiddelstyrelsen blev udpeopfyldt (10,6)
CHMP/CVMP-rap- | peges i 11-12 sager. get i 13 sager. Malet er opfyldt
portgrskaber /CO-rapf
portgrskaber i den

centrale procedure.
Mal 17. Gennemfg- | Forudsaetningsprojekt | Forudsaetningsprojekt blev af- | Opfyldt (5,2)
relse af forudseetningsvedr. KAT/ Medicinpri- | rapporteret til SUM den 29.
projekt for KAT/Me- | ser med forslag til malart april. 2016, malet er derved op
dicinpriser. kitektur og governance- | fyldt.
model samt kvalificering
af dokumentationen af

forretningslogik og kilde-
kode afrapporteres til
SUM senest 1. maj.

1. Det skal bemaerkes, at Laegemiddelstyrelsen har opdaget en teknisk fejl i det program, der beregner sagsbehand-
lingstiden for de individuelle ansggninger, der har veeret sendt tilbage til leegen for yderligere oplysninger. Det dre-
jer sig om ca. 10% af ansggningerne. Eftersom det kun betyder fa dages leengere sagsbehandlingstid for disse
10% af ansggningerne, vurderer vi stadig, at resultatkravet er opfyldt.

2.4.2 Malrapportering 2. del: Uddybende analyser og  vurdering

| det fglgende gives en preesentation og analyse af de enkelte resultatkrav. Farst gennemgas
de vaesentligste opfyldte resultatkrav, dernaest de delvist og ikke-opfyldte krav.

2.4.2.1 Opfyldte resultatkrav

Det fglgende afsnit beskriver de vaesentligste opfyldte resultatkrav.

Resultatkrav 2 Europeeisk indsats - Joint Assessment af bemyndigede organer

Medicinsk udstyr bliver, i modseetning til fx leegemidler, ikke godkendt af myndighederne. For
mellem- og hgjrisikoprodukter er det dog en betingelse for CE-maerkning og markedsfgring, at
der er udstedt et certifikat fra et bemyndiget organ. Et bemyndiget organ udpeges af den nati-
onale kompetente myndighed, der ogsa farer tilsyn med dette.

Danmark blev i 2016 udpeget af EU-Kommissionen og har deltaget i Joint Assessment af to
europeeiske bemyndigede organer for medicinsk udstyr i hhv. Italien og Schweiz. Joint Assess-
ment er en skaerpet international kontrol med bemyndigede organer, der tradte i kraft 1. januar
2014 ved en gennemfgrelsesforordning til EU-direktivet om medicinsk udstyr. Til sammenlig-
ning deltog Leegemiddelstyrelsen i en enkelt Joint Assessment i 2015.

Resultatkrav 3 Leegemiddelstyrelsen veelges til 55 PSUR rapportagrskaber

Tildeling af rapportarskaber inden for bl.a. Pharmacovigilance er en indikator for Danmarks
betydning og Danmarks bidrag til det europzeiske arbejde pa vigtige omrader sasom laegemid-
delsikkerhed.

Virksomheder med en markedsfgringstilladelse er forpligtet til at fremsende PSUR’er (Periodic
Safety Update Reports) for det pageeldende leegemiddel/substans til myndighederne pa givne
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tidspunkter. EMA udpeger, hvilke agenturer der skal veere "Lead Member State”, dvs. ansvarlig
for udarbejdelse af en videnskabelig rapport, der behandler en indsendt PSUR. Rapportens
anbefalinger danner grundlag for EU's holdning til bevarelse, andring, suspension eller evt.
tilbagekaldelse af leegemidlet/substansen. PSUR Member Staten skal folge de sakaldte
PSUSA procedurer (Periodic Safety Update Single Assessment). PSUR vurderingerne vedrg-
rer bade lseegemidler/substanser, der er godkendt i de nationale procedurer og i de centrale
procedurer.

| 2016 pabegyndte Danmark efter ansggning 58 PSUSA procedurer med start i 2016.

Resultatkrav 5 Sagsbehandlingstider for Virksomhede rs ansggning om medicintilskud

83,3 pct. af alle ansggninger fra virksomheder om generelt tilskud til medicin, som skulle be-
handles af Medicintilskudsnaevnet 1 gang, blev behandlet inden for 80 dage.

Resultatkrav 7 Tilsyn pa sygehusapotekerne

Der har tidligere veeret konkrete tilfeelde, hvor feerdig tilberedning af leegemidler pa& sygehus-
apoteker har udgjort en patientsikkerhedsmaessig risiko. | forleengelse af Bivirkningshandlings-
plan lll, der sluttede i 2015, har Leegemiddelstyrelsen haft et mal for inspektion af sygehusapo-
teker, om inspektion pd mindst 10 sygehusapoteker i 2016. Laegemiddelstyrelsen har i 2016
gennemfart inspektion pa 13 sygehusapoteker. Inspektion af sygehusapotekerne er vigtigt,
fordi der ikke kun udleveres, men ogséa produceres laegemidler. Ofte er det saerligt svage pati-
enter, der er indlagte og far medicin fra sygehusapotekerne.

Resultatkrav 14 Sagsbehandling af CMS-sager

For at fremme hurtig adgang til det danske laegemiddelmarked og dermed tilgeengelighed for
det danske sundhedsveaeren og befolkningen, er det vigtigt, at fa udstedt markedsfgringstilla-
delse efter afslutningen af den europeeiske procedure for de laeegemiddelansggninger, der er
sggt om ad denne vej.

Laegemiddelstyrelsen skal i 95 pct. af alle modtagerlandssager om nye markedsfaringstilladel-
ser efter afslutningen af den decentrale og den genside anerkendelsesprocedure behandle og
udstede markedsfaringstilladelse inden for 30 dage i 2016, efter at styrelsen har modtaget fyl-
destggrende materiale. Leegemiddelstyrelsen faerdigbehandlede /udstedte markedsfaringstilla-
delse i 96 pct. af sagerne i 2016.

Resultatkrav 16 Leegemiddelstyrelsen udpeges som rap  porter eller CO-rapportgr i den
centrale procedure

Leegemiddelstyrelsen gnsker at spille en aktiv rolle i EU-samarbejdet gennem bidrag til opga-
verne i EU. Desuden sikre varetagelse af rapportar eller CO-rapportgrskaber opbygning af sty-
relsens viden og ekspertise generelt. Der er derfor fastsat krav til, hvor mange gange Laege-
middelstyrelsen skal udpeges som rapportgr eller CO-rapporter i CHMP og CVMP. For 2016
er kravet fastsat til 12 sager og Leegemiddelstyrelsen blev udpeget til 13 sager i den centrale
procedure.

2.4.2.2. Delvist opfyldte og ikke opfyldte resultatkrav
Dette afsnit beskriver delvist opfyldte og ikke opfyldte resultatkrav.
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Resultatkrav 8 Leegemiddelstyrelsen gennemfgrer kont rolprojekt af apoteksfilialer op-
rettet i perioden 1. juli 2015 til 31. december 201 5.

Leegemiddelstyrelsen gennemfarte i 2016 et kontrolprojekt malrettet filialer, som apotekerne
frivilligt valgte at oprette i perioden. Projektet omfattede inspektion af minimum 15 pct. af de
nyoprettede filialer samt en spgrgeskemaundersggelse af yderligere 40 pct. af nye filialer. Fo-
kus har veeret pa apotekernes efterlevelse af de nye regler om drift af apoteker med frivilligt
oprettede filialer. En rapport om kontrolprojektet skulle efter planen offentligggres i 4. kvartal
2016, men blev det desveerre ikke.

Der blev i perioden 1. juli 2015 til 31.december 2015 oprettet 58 nye apoteksfilialer. Laegemid-
delstyrelsen har gennemfgrt inspektion hos 9 filialer svarende til 15,5 pct. Denne del af kontrol-
projektet er sdledes gennemfart med tilfredsstillende malopfyldelse. Der er derimod ikke afrap-
porteret efter en spargeskemaundersggelse. Arsagen til den manglende malopfyldelse af den
sidste del af kontrolprojektet er, at Leegemiddelstyrelsen i arets sidste kvartal blev ngdt til at
allokere ressourcer til andre uopsaettelige opgaver. Det drejede sig bl.a. om opgaver i forhold
til leegemiddelberedskabet og en whistleblowersag, der viste sig at have et stort omfang, og
dermed lagde beslag p4 mange ressourcer. Det samlede mal er derfor ikke opfyldt.

Resultatkrav 9 Sagsbehandling af nye nationale ansg  gninger

Det er Laegemiddelstyrelsens opgave, at vurdere om laegemidler opfylder fastlagte krav til kva-
litet, sikkerhed og virkning. Der er hertil fastsat krav om sagsbehandlingstider, som skal sikre,
at godkendelsesprocedurer ikke ungdigt forsinker og at sikre og effektive laegemidler kommer
hurtigt p& markedet til gavn for befolkningen. Samtidig skal frister for sagsbehandlingen bidrage
til, at virksomhederne kan planlaegge deres produktion, markedsfgring, dokumentation mv.
Krav til ansggninger om og godkendelse af laegemidler mm. efter den nationale procedure
fremgar af bekendtggrelsen om markedsfgringstilladelser og af leegemiddeldirektiverne. Det
fremgar heraf, at en ansggning om markedsfaringstilladelse bar behandles inden for 210 dage
fra indgivelse af en fyldestggrende ansggning. Dertil leegges 30 dage til modtagelse i alt 240
dage. Leegemiddelstyrelsen skal sdledes behandle 95 pct. af de nye nationale ansggninger -
bade fulde og forkortede - inden for 240 dage.

| 2016 behandlede og udstedte Leegemiddelstyrelsen i 77 pct. af alle sager om nye nationale
ansggninger markedsfgringstilladelser inden for 240 dage, hvilket ikke er tilfredsstillende. Dog
er det en vaesentlig forbedring sammenlignet med 2015, hvor kun 64 pct. af ansggningerne
blev behandlet inden for fristen. Den mangelfulde malopfyldelse skyldes mangel pa assessorer.
Der er i arets lgb tilfart flere assessorressourcer til omradet, hvilket afspejler sig i, at malopfyl-
delsen var 100 pct. i 3. og 4. kvartal.

Sagsbehandling af variationer

Som | resultatkrav 9 er det Leegemiddelstyrelsens opgave, at vurdere, om laegemidler opfylder
fastlagte krav til kvalitet, sikkerhed og virkning. Kravene til ansggninger om variationer er regu-
leret i Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 om behandling af variationsansggninger,
der senest er eéendret ved forordning af (EU) nr. 712 af 3. august 2012. /Andringen betgad, at
ansggninger om nationale variationer blev omfattet af forordningen. Der er tre typer af variatio-
ner: IA, IB og Il.
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Resultatkrav 10 Sagsbehandling af ansggninger af Typ e IA

Leegemiddelstyrelsens performance i sagsbehandlingen af Nationale variationer type IA var
noget bedre end for de nationale ansggninger, idet 81 pct. af markedsfgringstilladelserne blev
udstedt inden for fristerne pa 30 dage. Det er samtidig en forbedring i forhold til resultatet i
2015, hvor kun 77 pct. af Type IA variationerne blev behandlet inden for fristen. At malopfyl-
delse ikke var helt tilfredsstillende kan henfares til, at ressourcesituationen i 1. kvartal resulte-
rede i en malopfyldelse pa 62 pct. Ressourcesituationen er blevet forbedret ligesom, Laegemid-
delstyrelsen igennem aret har forbedret arbejdsgangene og er blevet hjulpet af bedre perfor-
mance i it-understgttelsen.

Resultatkrav 11 Sagsbehandling af ansggninger Typel B

Malopfyldelsen er kun delvist opfyldt med 84 pct. pa grund af iseer manglende quality ressour-
cer, men ogsa manglende ressourcer inden for andre omrader. Malopfyldelsen ligger i trdd med
resultatet for 2015 pa 85 pct. af ansggningerne. Der er tilfgrt ekstra quality ressourcer til omréa-
det.

Resultatkrav 12 Sagsbehandling af ansggninger Type | |

Helt utilfredsstillende var performance i sagsbehandlingen af type Il variationer, hvor Laegemid-
delstyrelsen kun i 44 pct. af tilfeeldene afsluttede sagsbehandlingen inden for fristen pd 150
dage. Styrelsen har generelt manglet quality assessor-ressourcer, men har taget de forngdne
skridt til at reducere i antallet af forsinkede quality variationer. | slutningen af 2016 var venteti-
den pé opstart af sagsbehandlingen reduceret til fire maneder fra ni til elleve maneder i begyn-
delsen af 2016. Selve malopfyldelsen forventes forbedret i lgbet af 2017 — bade i form af ned-
bringelse af antal forsinkede sager og i sagsbehandlingstiden af de ikke forsinkede sager.

Resultatkrav 13 Sagsbehandlingstid for ansggning om parallelimport af laegemidler

Laegemidler, for hvilke der allerede er udstedt markedsfaringstilladelse i Danmark, kan paral-
lelimporteres til landet. Forinden skal der sgges om tilladelse til parallelimport hos leegemiddel-
myndigheden, og en frist for sagsbehandling pa 60 dage fremgar af Kommissionens medde-
lelse om parallelimport. Leegemiddelstyrelsens resultatkrav for 2016 var saledes, at Laegemid-
delstyrelsen skal behandle mindst 95 pct. af ansggningerne om parallelimport inden for 60
dage. Malopfyldelsen blev kun delvist opfyldt som fglge af en lavere malopfyldelse pa 89 pct. i
4, kvartal. Den samlede malopfyldelse pa 94 pct. er en markant forbedring af resultatet i forhold
til 2015, hvor kun 76 pct. blev behandlet inden for fristen.

Resultatkrav 15

Kliniske forsgg med laegemidler skal anmeldes til Leegemiddelstyrelsen, inden forsgget ma
igangseettes. Laegemiddelstyrelsen vurderer bade kvaliteten af undersggelsen og patientsik-
kerheden i forsgget. Det fglger af EU-lovgivningen, at sagsbehandlingen skal veere tilendebragt
senest 60 dage, efter ansggningen er indsendt. Det er pa denne baggrund besluttet, at farste
udtalelse i sagen skal falde senest 42 dage efter indsendelse, hvorefter sponsor har mulighed
for at besvare én gang, inden sagen afggres.

Laegemiddelstyrelsen skal saledes i 95 pct. af ansggningerne om godkendelse af kliniske for-

sgg udstede fagrste svar inden for 42 dage, efter at Laegemiddelstyrelsen har modtaget behgrigt
udformet ansggning.
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Malet er delvist opfyldt, da 92 pct. af ansggerne om kliniske forsgg modtog ferste svar senest
42 dage efter indsendelse af behgrig ansggning. Arsagen til den manglende mélopfyldelse skal
findes i et efterslaeb af sager fra 2015 der skulle afsluttes og et stort inflow af ansggninger om
nye forsgg i farste halvar. Samtidig havde Leegemiddelstyrelsen en periode i 1. kvartal 2016
med meget oplaering af personale. Endelig er der et forklarende element af forsinkelsen, der
relaterer sig til manglende biologiske quality ressourcer.

Den samlede malopfyldelse af godkendelse af leegemidler vurderes til at veere mindre tilfreds-
stilende. Dog er der som beskrevet sket vaesentlige forbedringer i sagsbehandlingstiderne i
forhold til 2015, og der ses allerede tegn pa forbedringer i slutningen af 2016 for flere omrader.
Der tilfares flere ressourcer til omradet i 2017 som fglge af indfarelse af den nye gebyrstruktur
inkl. forhgjede gebyrer pa gebyromradet lov om leegemidler fra 1. juli 2017.

2.5 Forventninger til det kommende ar

Laegemiddelstyrelsen er og vil udfordres i de kommende ar af, at stigende kompleksitet skal
forenes med procedurer og leverancer til rette tid og i rette kvalitet, og at aktiv dataanvendelse
skal forenes med hensynet til databeskyttelse samt, at leegemidler og medicinsk udstyr for-
handles igennem et stigende antal kanaler. Dertil kommer, at vi fortsat skal gve indflydelse pa
og endda styrke vores position i det europeeiske og internationale samarbejde. Vores strategi
og ni underliggende faglige og tveergdende strategier angiver de strategiske indsatsomrader
for at besvare disse udfordringer. Disse indsatsomrader er igen konkretiseret i bl.a. resultatkrav
og interne KPIl'er.

| forlzengelse af gebyrsagen pa omradet lov om laegemidler sendes udkast til ny gebyrstruktur
med tilhgrende takster og gebyrbekendtggarelse i hgring i april med forventet endelig fastleeg-
gelse og udmelding fra 1. juli 2017. 1 2017, som det fgrste ar i den femérige strategiperiode, vil
Laegemiddelstyrelsen fokusere pa at konsolidere myndighedsudgvelsen pa de omréder, hvor
gap-analysen i gebyrsagen og malrapporteringen for 2016 viser manglende efterlevelse af de
geeldende krav til sagsbehandlingstider, inspektioner og sikkerhedsovervagning. Der vil blive
arbejdet pa at opna sagsbehandling til rette tid og kvalitet, flere kontroller og inspektioner og en
mere robust bivirkningsovervagning. Leegemiddelstyrelsen vil bl.a. udarbejde handlingsplaner
for henholdsvis leegemiddelovervagning og for inspektion af leegemiddelvirksomheder mv. og
kontrol af godkendte leegemidler.

Parallelt hermed vil Leegemiddelstyrelsen tage de fgrste skridt mod at realisere visionen om
europeeisk topklasse: Flere europeeiske rapportgrskaber, stgrre praesens i EMAs komiteer og
arbejdsgrupper og mere ambitigse bilaterale samarbejdsaftaler.

En reekke andre starre analyser forberedt i 2016, herunder fx gebyranalysen om medicinsk
udstyr og Regeringens serviceeftersyn af medicintilskudssystemet, skal afsluttes, hvorefter den
politiske stillingtagen falger.

Laegemiddelstyrelsen vil ogsa skulle handtere udfordringer ift. sine egne IT-lgsninger og snit-
flader pa nationalt og europaeisk plan. 1 2017 skal der bl.a. lanceres tre store udbud, herunder
udbud af den nuveerende drift, udbud af vedligehold og udbud af udvikling af moderniseringen
af det centrale laeegemiddelregister (Kataloget af Totaloplysninger - KAT) baseret pa en ny feel-
leseuropaeisk datamodel. Desuden skal Leegemiddelstyrelsens it-systemer tilpasses de nye
produkter, som en del af forsggsordningen for medicinsk cannabis.
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Dertil kommer feerdigggrelse af en igangsat analyse af Danmarks gnsker til og behov for er-
statning af den nuvaerende bivirkningsdatabase. Projektet er accentueret af bade den engelske
leegemiddelstyrelse planer om udskiftning af det nuveerende bivirkningssystem og af Brexit.

Brexit betyder ogsa, at det britiske leegemiddelagentur fer eller siden ikke laengere vil kunne
levere sakaldte rapportarskaber til omkring 20 pct. af EMAs godkendelsesprocedurer pa det
humane omrade. Samtidig vil EMA f& svaerere ved at bemande videnskabelige komiteer og
arbejdsgrupper m.v., nar britisk ekspertise ikke leengere star til disposition i feellesskabet Med
det formal, at Leegemiddelstyrelsen skal vinde "markedsandele” af rapportgrskaberne samt
opna starre praesens i komiteer mv. i tomrummet efter briterne, har regeringen prioriteret Dan-
marks indsats ift. disse opgaver, herunder Danmarks kandidatur til EMA.

Trods gget finansieringsgrundlag vil presset pa Leegemiddelstyrelsens sagsgange og kompe-
tencer ogsa veere der i 2017. Den nye organisation med tveergdende komiteer og mindre ledel-
sesspaend samt den igangsatte leantransformation skal sammen med styrket kvalitetsledelse
bringe Leegemiddelstyrelsen i europaeisk topklasse. | lgbet af 2017 vil der veere identitet mellem
resultatkrav og kunderettede kvalitetsmal i resultatkontrakten.

Og ogsa veaesentligt: Laegemiddelstyrelsen som en fantastisk arbejdsplads. Der er mange ud-
fordrende opgaver i 2017, der sammen med et godt arbejdsmiljg og systematiske forbedringer
af arbejdsrutiner, overblik, bedre ledelse og feedback er aktiver i rekruttering og fastholdelse af
dygtige medarbejdere i konkurrence med private og andre offentlige arbejdspladser.

TABEL 2

FORVENTNINGER TIL DET KOMMENDE AR
Mio. kr. 2016 GB2017
Bevilling (inkl. TB) og gvrige indteegter -369,4 -384,7
Udgifter 368,5 384,8
Resultat -0,9 0,1

Note: Et positivt fortegn er udtryk for et underdku

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Den forventede halvarseffekt af det forventede forhgjede gebyrprovenu er indregnet i Leege-
middelstyrelsens grundbudget i 2017. Den gkonomiske effekt af regeringens prioritering af
gget aktivitet til EMA-relaterede opgaver kom efter udarbejdelsen af grundbudgettet.
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3
Regnskab

3.1 Anvendt regnskabspraksis

Laegemiddelstyrelsen indgar i Statsregnskabet for 2016 under § 16.11.16. Leegemiddelstyrel-
sen. Driftsbevillingen omfatter underkonti for almindelig virksomhed, gebyrvirksomhed for lze-
gemidler mv., indtaegtsdaekket virksomhed og tilskudsfinansierede aktiviteter.

Regnskabet 2016 for driftsbevillingen har Laeegemiddelstyrelsen aflagt efter principperne for om-
kostningsbevillinger, jf. bekendtggrelse nr. 70 af 27. januar 2011 om statens regnskabsvaesen.
Regnskabspraksis falger @konomisk Administrativ Vejledning.

Laegemiddelstyrelsen periodiserer relevante indtaegter fra gebyrvirksomheden, séledes at der
indteegtsfares i takt med, at Laegemiddelstyrelsen nar forskellige milepzele i sagsbehandlingen.
Dette sker for en raekke procedurer pa omradet under Lov om leegemidler og for indteegter fra
det europeeiske laegemiddelagentur, EMA, for Leegemiddelstyrelsens arbejde for agenturet
vedrgrende godkendelse af leegemidler.

Leegemiddelstyrelsens overheadomkostninger fordeles via en omkostningsfordelingsmodel,
som er udviklet ultimo 2012/primo 2013. Modellen er udviklet med udgangspunkt i gaeldende
principper om prisfastseettelse og omkostningsfordelinger fra den tidligere @konomistyrelses
vejledninger. Der skal ske en fuld fordeling af organisationens omkostninger. Med dette forstas,
at der foretages en fordeling af organisationens samlede omkostninger pa alle relevante ydel-
ser. Leegemiddelstyrelsen anvender efter udskillelsen fra Sundhedsstyrelsen samme model og
har kun foretaget mindre tilrettelser.

Den anvendte regnskabspraksis falger vejledningen om regnskabsmaessig registrering af fael-
lesomkostninger.
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3.2 Resultatopggrelse mv.

3.2.1 Resultatopgarelse

TABEL 6.1
RESULTATOPGYRELSE (MIO. KR.).

Resultatopggrelse 2016 GB2017
Bevilling
Indteegtsfart bevilling -16,2 -16,5
Bevilling -16,2 -16,5
Reserveret af indeveerende ars bevillinger 0,0 0,0
Anvendt af tidligere ars reserverede bevillinger 0,0 0,0
Ordineere driftsindteegter -350,9 -368,1
Salg af varer og tjenesteydelser -47,5 -48,6
Tilskud til egen drift 0,0 -15
@vrige driftsindteegter 0,0 0,0
Gebyrer -303,3 -318,0
Ordineere driftsindtaegter i alt -367,1 -384,6
Ordinzere driftsomkostninger
Andringer i lagre 0,0 0,0
Forbrugsomkostninger
Husleje 15,9 17,8
Andre forbrugsomkostninger 0,0 0,0
Forbrugsomkostninger i alt 15,9 17,8
Personaleomkostninger
Lanninger 180,8 194,9
Pension 28,8 31,1
Lanrefusion -4,5 -4,8
Andre personaleomkostninger 0,1 0,1
Personaleomkostninger i alt 205,3 221,3
Andre ordinzere driftsomkostninger 74,5 72,0
Af- og nedskrivninger 26,5 29,3
Ordinzere driftsomkostninger i alt 322,2 340,5
Resultat af ordinaer drift -44,9 -44,1
Andre driftsposter
Andre driftsindtaegter -2,2 -0,1
Andre driftsomkostninger 42,4 40,1
Resultat far finansielle poster -4,7 -4,1
Finansielle poster
Finansielle indteegter -0,2 0,0
Finansielle omkostninger 3,9 4,2
Resultat far ekstraordinsere poster -0,9 0,1
Ekstraordinaere poster
Ekstraordinaere indteegter 0,0 0,0
Ekstraordinaere omkostninger 0,0 0,0
Arets resultat -0,9 0,1

Kilde: Statens Koncern System (SKS)
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Laegemiddelstyrelsen fik i 2016 et overskud p& 0,9 mio. kr. | det fglgende uddybes resultatet
og forskellen til grundbudgettet for 2016 (GB16).

| Leegemiddelstyrelsens grundbudget var de samlede indteegter budgetteret til 371,2 mio. kr.,
hvilket er 1,8 mio. kr. hgjere end realiseret for 2016. Det skyldes primeert mindre gebyrindtaegter
pa 2,4 mio. kr. samt feerre indtaegter fra andre tilskudsfinansierede aktiviteter pa 0,8 mio. kr.,
der dog delvis modsvares af en stigning i indteegterne fra indteegtsdeekket virksomhed pé 1,6
mio. kr.

| forhold til grundbudgettet blev de realiserede totale omkostninger 2,4 mio. kr. lavere end for-
ventet. De realiserede Ilgnomkostninger blev 1,8 mio. kr. hgjere end forventet, mens driftsud-
gifterne blev 4,3 mio. kr. lavere end forventet. De lavere driftsudgifter kan primaert relateres til
afskrivningerne, som blev 2,7 mio. kr. lavere end budgetteret. Dette skyldes forsinkelse i Midd-
leware projektet, som er en opgradering af den centrale IT platform i Leegemiddelstyrelsen.

Forsinkelsen har betydet, at afskrivningerne pa dette projekt er lavere end forventet, og projek-
tet har ogsa udskudt andre projekter og dermed pavirket afskrivningsniveauet generelt. Stig-
ningen i lanomkostninger skyldes primeert tilfarsel af ressourcer til omradet under lov om lee-
gemidler samt en opjustering af feriepengeforpligtelsen. | modsat retning trak, at forudsatte
vakancer ikke ndede det forventede niveau.

Resultatet i grundbudgettet var budgetteret til 0,3 mio. kr. | resultatet var dog indeholdt en ne-
gativ budgetkorrektion pa 6,6 mio. kr. relateret til nogle af gebyromréderne i Leegemiddelstyrel-
sen, hvor medicinsk udstyr udgjorde 5,9 mio. kr., med henblik p4, at Igse udfordringerne i 2016.
Dette er i midlertidigt ikke sket, hvorfor resultatet p& de 0,9 mio. kr. ogsa skal ses i det lys. Men
ud fra en overordnet betragtning vurderes aret resultat at veere tilfredsstillende.

| tabel 6.2 fremgar arets resultat fordelt pa finansieringskilder.

Underskuddet pa nettobevillingen pé& 1,2 mio. kr. kan relateres til medicintilskudsomrédet. Det
har vist sig sveert at tilpasse omkostningerne, herunder at opna det forventede niveau af forud-
satte vakancer i forhold til de opgavekrav, der er pa omradet.

Underskuddet pa gebyromradet pa 1,1 mio. kr. deekker over et overskud pa Lov om leegemidler
pa 3,9 mio. kr., hvor der i grundbudgettet var forventet et underskud pa 4,2 mio. kr. Forskellen
skyldes primaert, at indteegterne blev ca. 2 mio. kr. hgjere end forventet, mens de samlede
omkostninger blev ca. 6 mio. kr. lavere end forventet, heraf 2,8 mio. vedrgrende driften og 2,4
mio. kr. vedrgrende afskrivninger. Det forventes, at omradet lov om laegemidler vil balancere i
2017, som del af konsolideringen pa omradet i 2017. Herudover vil der blive tilfart yderligere
ressourcer i 2017 og 2018 finansieret af hgjere gebyrer.

P& medicinsk udstyr er der ved at blive forberedt en gebyrsag, der har til formal, at sikre balance
mellem omkostninger og indteegter samt konsolidere myndighedsbehandlingen. P& euforise-
rende stoffer er der et overskud pa& 0,4 mio. kr. Omradet ernzeringspreeparater udviser et un-
derskud pa 0,8 mio. kr. og det skal undersgges, hvorledes indtaegter og omkostninger kan til-
passes i forhold til de opgaver, der skal Igses pa omradet. Pa apotekerloven er der et underskud
pa 1,0 mio. kr.

Overskuddet pé indteegtsdaekket virksomhed pa 3,2 mio. kr. vedrgrer primeert Laegemiddelsty-
relsens opgavevaretagelse for Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA) og kan primeert
henfares til en effektiv opgavevaretagelse. EMA-taksterne er ens for alle medlemslande uanset
landenes omkostningsniveau.
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TABEL 6.2
FORDELING AF ARETS RESULTAT PA FINANSIERINGSKILDER

Resultatfordeling 2016

Nettobevilling 1,2
Gebyr 11
Indtaegtsdeekket virksomhed -3,2
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed 0,0
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter 0,0
Arets resultat i alt -0,9

Note A: Et positivt fortegn er udtryk for et undieunsl.

Kilde: Statens budgetsystem

3.2.2 Resultatdisponering (mio. kr.)

Arets resultat (overskud) p& 0,9 mio. kr. disponeres til overfart overskud. Hermed forgges sal-
doen pa overfart overskud fra 9,7 mio. kr. til 10,6 mio. kr.

TABEL 7
RESULTATDISPONERING (MIO. KR.)

2016

Disponeret til bortfald
Disponeret til reserveret egenkapital (bandlagt)
Disponeret til udbytte til statskassen

Disponeret til overfgrt overskud 0,9

Kilde: Statens Budgetsystem (SB)

3.2.3 Forklaring af tilbagefarte henseettelser og periodiseringsposter

Som falge af at der ferst pr. 1. januar 2016 blev oprettet en &bningsbalance for Laegemiddel-
styrelsen, er der ikke udlignet udgifter til frivillige fratraedelser og aremalshenszettelser fra tidli-
gere ar. | forbindelse med oprettelsen er der fra Sundhedsstyrelsen primo 2016 hensat 0,3 mio.
kr. til aremalshenseettelser. Ultimo 2016 var de samlede henszettelser pa 0,4 mio. kr.

3.3 Balancen

Tabel 8 indeholder ikke tal for 2015, idet Laegemiddelstyrelsen var en del af Sundhedsstyrelsen
i 2015 og regnskabet for 2015 derfor blev aflagt p& Sundhedsstyrelsens hovedkonto (16.11.11)
Den samlede balancesum udggar 230,2 mio. kr. pr. 31. december 2016. P& aktivsiden fordeler
denne sig mellem anlaegsaktiver og omsaetningsaktiver med henholdsvis 85,3 mio. kr. og 144,9
mio. kr. P& passivsiden er fordelingen mellem gezeld og egenkapital henholdsvis 189,4 mio. kr.
0og 29 mio. kr. Ud af gaelden udgar den langfristede geeld 68,2 mio. kr. Den kortfristede geeld
udger 121,2 mio. kr. De hensatte forpligtelser udger 11,8 mio. kr.
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Af de samlede anleegsaktiver pa 85,3 mio. kr. udgar de samlede immaterielle anlaegsaktiver
60,7 mio. kr. hvor af feerdiggjorte udviklingsprojekter udggr starstedelen (49 mio. kr.). Mens det
starste - DAHLIA anlaeg (Digitalisering Af Hele Leegemiddelstyrelsens Arbejdsgange) - har en
bogfart veerdi pa 64,5 mio. kr. udger den bogfarte veerdi af det stgrste udviklingsprojekt Midd-
leware 7,2 mio. kr. Middleware projektet er en opgradering af den centrale diamantplatform.

De primaere poster inkluderet i omsaetningsaktiviteter er tigodehavender og FF7 Finansierings-
konto som henholdsvis udggar 33,4 mio. kr. og 96,8 mio. kr.

FF7 Finansieringskontoen anvendes til finansiering af driften, herunder lgn, husleje, varekgb
mv. Kontoen fungerer som en kassekredit. Likviditetsflytning og afstemning af FF7 i forhold til
FF5 er foretaget af Statens Administration i farste kvartal 2017.

Egenkapitalen udggr pr. 31. december 2016 29 mio. kr.

De langfristede geeldsforpligtelser udggres udelukkende af FF4 lanet. Saldoen her pa udgjorde
pr. 31. december 2016 68,2 mio. kr. Saldoen pa FF4 skal modsvare summen af de immaterielle
og materielle anlaegsaktiver. Denne regulering af FF4 er foretaget i farste kvartal 2017, og der-
for er der en mindre difference mellem summen af de materielle og immaterielle aktiver og FF4
ultimo 2016.

Ud af den samlede kortfristede geeld p& 121,2 mio. kr. er de primeere poster, leverandgrer af
varer og tjenesteydelser, skyldige feriepenge og periodeafgraensningsposter.

Der har ikke veeret en sammenlaegning af reserveret bevilling og overfgrt overskud i 2016, idet
Leegemiddelstyrelsen ikke har haft reserveret bevilling.
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TABEL 8

BALANCEN
Aktiver (mio. kr.) Balance
2016
Anlzegsaktiver
Immaterielle anleegsaktiver:
- Feerdiggjorte udviklingsprojekter 49,0
- Erhvervede koncessioner, patenter m.v. 0,2
- Udviklingsprojekter under opfarelse 11,5
Immaterielle anleegsaktiver i alt 60,7
Materielle anlaegsaktiver:
- Grunde, arealer og bygninger 0,3
- Transportmateriel 0,1
- Produktionsanleeg og maskiner 57
- Inventar og it-udstyr 0,0
Materielle anlaegsaktiver i alt 6,1
Finansielle anleegsaktiver:
- Statsforskrivning 18,4
Finansielle anleegsaktiver i alt 18,4
Anlzegsaktiver i alt 85,3
Omseetningsaktiver
Varebeholdning 0,0
Tilgodehavender (note A) 33,5
Periodeafgraensningsposter (note B) 52
Likvide beholdninger:
- FF5 Uforrentet konto 9,7
- FF7 Finansieringskonto 96,8
- Andre likvider 0,0
Likvide beholdninger i alt 106,4
Omseetningsaktiver i alt 145,1
Aktiver i alt 2304
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Passiver (mio. kr.) Balance
2016

Egenkapital:
- Startkapital 18,4
- Reserveret egenkapital 0,0
- Overfart overskud 10,6
Egenkapital i alt 29,0
Hensatte forpligtigelser 11,8
Langfristede geeldsposter:
- FF4 Langfristet geeld 68,2
- FF6 Bygge og IT-kredit 0,0
- Donationer 0,0
- Anden langfristet geeld 0,0
Langfristet geeld i alt 68,2
Kortfristede geeldsposter:
- Leverandgrer af varer og tjienesteydelser
(note B) 39,5
- Anden kortfristet geeld (note A) 3,4
- Skyldige feriepenge 31,8
- lgangveerende arbejder for fremmed regning 15
- Periodeafgraensningsposter 45,2
Kortfristet geeld i alt 1214
Geeld i alt 189,6
Passiver i alt 230,4

Kilde: Statens Koncern System (SKS)
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3.4 Egenkapitalforklaring

Med en reguleret egenkapital pa 18,4 mio. kr., overfart overskud pa 9,7 mio. kr. og arets resultat
pa 0,9 mio. kr. opnas hermed en egenkapital pa 29 mio. kr. Leegemiddelstyrelsen overholder
dermed disponeringsreglerne i relation til overfgrt overskud/egenkapital.

TABEL 9.1
EGENKAPITALFORKLARING

Egenkapital primo (mio. kr.) 2016
Reguleret egenkapital primo 0,0
+ /ndring i reguleret egenkapital 18,4
Reguleret egenkapital ultimo 18,4
Reserveret egenkapital primo

+ /ndring i reserveret egenkapital 0,0
Reserveret egenkapital ultimo

Overfgrt overskud primo 0,0
+ Primo regulering/flytning mellem bogfaringskredse 9,7
+ Regulering af det overfarte overskud 0,0
+ Overfart fra arets resultat 0,9
- Bortfald af arets resultat 0,0
Overfgrt overskud ultimo 10,6
Egenkapital ultimo 29,0

Kilde: Statens Budgetsystem (SB)

TABEL 9.2

FORDELING AF OVERF@RT OVERSKUD PA FINANSIERINGSKILD ER

Resultatfordeling 2016

Nettobevilling 1,7
Gebyr -21,4
Indtaegtsdeekket virksomhed 30,3
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed 0,0
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter 0,0
Overfgrt overskud i alt 10,6

Note A: Et positivt fortegn i tabellen ovenfor aitoyk for et overskud.

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat

Det samlede overfgrte overskud ultimo 2016 er p& 10,6 mio. kr. Gebyromradet bidrager med et
overfart underskud pa 21,4 mio. kr. hvilket mere end modsvares af et overfart overskud pa
indteegtsdaekket virksomhed pa 30,3 mio. kr. og et overfart overskud pa nettobevillingen pa 1,7
mio. kr. | Sundhedsstyrelsens arsrapport for 2015 blev det anfart, at der efter regnskabsafslut-
ningen var identificeret en fejl i fordeling af omkostninger mellem lov om lsegemidler og ind-
teegtsdaekket virksomhed. Der var registreret 951.826 kr. for meget pa lov om laegemidler og
tilsvarende 951.826 kr. for lidt pa indteegtsdeekket virksomhed. Fejlen er rettet ved en korrektion
pa balancen i 2016, saledes at fordelingen af det overfarte overskud er retvisende ultimo 2016.
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3.5 Likviditet og laneramme

TABEL 10

UDNYTTELSE AF LANERAMME
mio. kr. 2016
Sum af immaterielle og materielle anleegsaktiver 66,8
Laneramme 74,8
Udnyttelsesgrad i pct. 89,3%

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Udnyttelsesgraden af Laegemiddelstyrelsens laneramme er 89,3 pct. den 31. december 2016.
Disponeringsreglerne i relation til overholdelse af lanerammen er dermed overholdt.

Udnyttelse af lAanerammen i 2016 relaterer sig primzert til, at opgraderingen af styrelsens
Middleware komponenter betad, at igangsaettelsen af flere andre projekter blev sat i forelgbigt
bero.

Projekter for IT-lgsninger, der fulgte af lovgivningen eller p4 anden made var af imperativ ka-
rakter, er dog gennemfart. Ledelsesmaessigt er der séledes opereret ud fra en vaesentligheds-
og risikobetragtning. Herudover blev omkostningerne vedrgrende projekterne KMA udskillelse
af Apotekergkonomi og Medicinpriser fra KAT lavere end forventet.

Der er i 2016 foretaget en gennemgang af samtlige anleeg for at sikre deres tilstedevaerelse
samt fortsatte virke. Dette har ligeledes bidraget til en reduktion af lAanerammetraekket.

3.6 Opfalgning pa Lansumsloft

Laegemiddelstyrelsen er en statsvirksomhed og er derfor ikke omfattet af lgansumsloftet.

3.7 Bevillingsregnskabet

Der er jf. tabel 12 en afvigelse pa 0,9 mio. kr. i resultatet pa hovedkonto 16.11.16. Afvigelsen
er kommenteret i afsnit 3.2.1.

P& 16.21.50 (Tilskud til udvidet vejledning af astmapatienter) er der et mindreforbrug pa 1,1
mio. kr. i forhold til budgettet pa finansloven. Mindreforbruget kan relateres til et merforbrug i
2015 pa 1,0 mio. kr. som i 2016 modsvares af et tilsvarende mindreforbrug.

P& 16.33.20 (Forskning i mulige bivirkninger ved HPV vaccination) svarer forbruget til budget.

P4 16.45.01 og 16.45.03 (Apotekervaesenets udligningsordning) er der et mindreforbrug pa
27,7 mio. kr. Mindreforbruget kan relateres til, at den ny opggarelsesmetode fra 2015 har skul-
let konsolideres i budgetleegningen. Udligningsordningen er selvfinansierende og statsfinan-
siel neutral.
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TABEL 12
BEVILLINGSREGNSKAB

Hovedkonto Bevillings- | Mio. kr. Budget | Regnskab| Difference | Videre-
type (FL+TB) 2016 ml. R og B | farsel Ul-
2016 2016 timo
16.11.16 Stats-virk- | Indteeg-
Leegemiddelstyrelsen somhed | ter -16,2 -16,2 0,0
Udgifter 16,2 17,4 -1,2
1,7
16.21.50 Reservati- | Indteeg-
Tilskud til udvidet vejledning| ons-bevil- | ter 0,0 0,0 0,0
af astmapatienter ling Udgifter 37 2,6 1.1
-1,0
16.33.20 Reservati- | Indteeg-
Forskning i mulige bivirknin-| ons-bevil- | ter 0,0 0,0 0,0
ger ved HPV-vaccination ling Udgifter 2.0 2.0 0,0
0,0
16.45.01 Lovbunden| Indteeg-
Apotekerveesenets udlignings- bevilling | ter -285,3 -257,6 -27,7
ordning, bidrag Udgifter 0,0 0,0 0,0
0,0
16.45.03 Lovbunden| Indteeg-
Apotekerveesenets udlignings- bevilling | ter 0,0 0,0 0,0
ordning, tilskud og erstatnin-| Udgifter 2853 257.,6 27,7
ger 00

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat
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4
Bilag

4.1 Noter til resultatopggrelse og balance

TABEL 13.1
NOTE 1A. Immaterielle anlsegsaktiver

Erhvervede

Faerdiggjorte ud- | koncessioner,
(mio. kr.) viklingsprojekter mv. | alt
Kostpris pr. 31.12.2015 0,0 0,0 0,0
Primokorr. og flytning pa bogfaringskredse 13p,9 1,6 134,5
Tilgang 5,9 0,0 5,9
Afgang -0,5 0,0 -0,5
Kostpris pr. 31.12.2016 138,2 1,6 139,8
Akkumulerede afskrivninger -89,3 -1,4 -90,7
Akkumulerede nedskrivninger 0j0 0,0 0,0
Akkumulerede af- og nedskrivninger 31.12.2016 -89,3 -1,4 -90,7
Regnskabsveerdi pr. 31.12.2016 49]0 0,2 49,2
Arets afskrivninger -23,7 -0,5 -24,2
Arets nedskrivninger 0,0 0,0 0,0
Arets af- og nedskrivninger -23,7) -0,5 -24,2
Afskrivningsperiode/ar 5-8 ar 3ar

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat
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TABEL 13.2

NOTE 1B UDVIKLINGSPROJEKTER UNDER OPF@RELSE

(mio. kr.)

Primo saldo pr. 1. januar 2016
Primokorrektion

Tilgang

Afgang

Overfart til feerdiggjorte udviklingsprojekter

Kostpris pr. 31.12.2016

Udviklingsprojek-
ter under opfga-
relse
0,4
8,1
9,3
-5,9
0,0
11,5

Kilde: Statens Koncern System (SKS)
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TABEL 14.1

NOTE 2. MATERIELLE ANLAGSAKTIVER

Grunde, Produktions-

arealer og | Transport- anlaeg og
(mio. kr.) bygninger | materiel maskiner | it-udstyr | Inventar | alt
Kostpris pr. 31.12.2015 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Primokorr. og flytninger
ml. bogfaringskredse 0,9 0,3 111 0,3 0,1 12,7
Tilgang 0,2 0,0 0,1 0,0 0,0 0,3
Afgang -0,1 0,0 0,0 0,0 0,0 -0,1
Kostpris pr. 31.12.2016 1,0 0,3 11,2 0,3 0,1 13,0
Akkumulerede afskriv-
ninger -0,8 -0,2 -5,5 -0,3 -0,1 -6,8
Akkumulerede nedskriv-
ninger 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Akkumulerede af- og
nedskrivninger
31.12.2016 -0,8 -0,2 -5,5 -0,3 -0,1 -6,8
Regnskabsmaessig
veerdi pr. 31.12.2016 0,3 0,1 57 0,0 0,0 6,1
Arets afskrivninger 0, 0,0 -1,7 0,0 0,0 -1,7
Arets nedskrivninger 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Arets af- og nedskriv-
ninger 0,0 0,0 -1,7 0,0 0,0 -1,7
Afskrivningsperiode/ar kontrakt 5 ar 8-10 ar 3-4 8r 3-4ar

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat
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TABEL 14.2
NOTE 3. HENSATTELSER

(mio. kr.) 2015
Reetablering af lejemal:

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, Kbh S 11,4
Reetablering af lejemal m.v. i alt 11,4
Aremadl, resultatlen og fratraedelsesaftaler m.v. 0,4
| alt 11,8

Kilde: Navision Stat

4.2 Indteegtsdeekket virksomhed

TABEL 16 OVERSIGT OVER AKKUMULERET RESULTAT FOR INDTAGTSDAKKET
VIRKSOMHED

Akk. op-
Projekt 2013 | 2014 [ 2015| 2016 | sparing
EMA samt salg af inspektioner og 13-
boratorieydelser 11f 19,3 28,0/ 30,3 30,3
Indteegtsdeekket virksomhed i alt 11,71 19,3] 28,0f 30,3 30,3

Der blev efter afslutning af regnskab for 2015 identificeret en fejl p& 951.826 kr. som vedrarte
fordeling af omkostninger mellem omradet Lov om laegemidler og omradet (LML) EMA.

Der blev i 2015 henfert 951.826 kr. for lidt i udgifter pa EMA og tilsvarende for meget pa LML.
Fejlen er korrigeret p& balancen og er i denne tabel korrigeret i tallene for 2016.

Laegemiddelstyrelsen aflagde regnskab som del af Sundhedsstyrelsen fra 2013 til 2015.

4.3 Gebyrfinansieret virksomhed
Der var i 2016 et overskud pa Lov om laegemidler pa 3,9 mio. kr.

Der blev efter afslutning af regnskab for 2015 identificeret en fejl p& 951.826 kr. som vedrarte
fordeling af omkostninger mellem omradet Lov om laegemidler og omradet (LML) EMA.

Der blev i 2015 henfart 951.826 kr. for lidt i udgifter pad EMA og tilsvarende for meget pa LML.

Fejlen er korrigeret pa balancen men er i denne tabel korrigeret i tallene for 2016, saledes at
overskuddet med denne korrektion er pa 4,9 mio. kr.
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Lov om apotekervaesenet: Der var i 2016 et underskud pa 1 mio. kr. p4 omradet. Der er séledes

en tilfredsstillende balance pd omradet.

Lov om medicinsk udstyr: Der var i 2016 et underskud p& medicinsk udstyr pa 3,6 mio. kr.,
hvilket er en fortsaettelse af niveauet fra tidligere ar. Underskuddet er strukturelt og skyldes bl.a.
at antallet af indberetninger om haendelser med medicinsk udstyr vokser ligesom den tilknyt-
tede sagskompleksitet. Der er forventning om, at rejse en gebyrsag i 2017 med henblik pa
politisk afklaring af, hvorledes indtaegter og omkostninger skal tilpasses pa omradet.

Lov om euforiserende stoffer:
Omradet der vedrarer brug af euforiserende stoffer til behandling udviser et mindre overskud

pa 0,4 mio. kr.

Laegemiddelstyrelsen aflagde fra 2013-2015 regnskab som del af Sundhedsstyrelsen

TABEL 17

OVERSIGT OVER GEBYRORDNINGER PA §16.11.11.15 MED OMKOSTNINGSD/EKNING (MIO.

KR.)

Arets resultat

2013 2014 2015 2016
Gebyrer efter Lov om lsegemidler
Provenu 245,% 257,3 265,7 266,5
Omkostninger -254.8 -257,7 -262,0 -261,6
Resultat -9,3 -0,4 3,7 4,9
Gebyrer efter lov om apoteksvirksomhed
Provenu 25,8 25,0 24,8 24,3
Omkostninger -24.,4 -23,6 -24,6 -25,3
Resultat 1,4 1,4 0,2 -1,0
Gebyrer efter lov om medicinsk udstyr
Provenu 11,1 10,6 10,3 12,0
Omkostninger -15,2 -14,0 -14,8 -15,6
Resultat -4,1 -3,4 -4,5 -3,6
Gebyrer efter lov om euforiserende stoffer
Provenu 2,] 2,2 2,4 2,9
Omkostninger -2, -1,8 -2,0 -2,4
Resultat 0,1 04 0,4 0,4

Kilde: Navision
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