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Beretning

Praesentation af virksomheden

Legemiddelstyrelsen er en styrelse under Indenrigs- og Sundhedsministeriet, der administrerer
lovgivningen om leegemidler, medicintilskud, apoteker, medicinsk udstyr, vav og celler, blod samt
euforiserende stoffer.

Mission

Lagemiddelstyrelsen arbejder for, at effektive og sikre sundhedsprodukter — leegemidler, medicinsk
udstyr og nye terapiformer — er til rddighed for samfundet og Lagemiddelstyrelsen fremmer, at
produkterne bliver brugt rigtigt.

Vision

Laegemiddelstyrelsen vil preege den internationale udvikling inden for legemidler og andre
sundhedsprodukter. Laegemiddelstyrelsen vil have fokus pa bdde mennesker og dyr — og pé
samfundsekonomien.

Hovedopgaver
Lagemiddelstyrelsens ressortfaglige hovedopgaver er:

Hovedopgaver Opgave
Arbejde for EMA
Godkendelse Godkendelse af lsegemidler

Godkendelse af virksomheder

Kontrol og overvagning af lzegemidler og andre sundhedsprodukter
Bivirkningsovervagning

Kontrol og overvagning |Kontrol og overvagning af virksomheder

Salg og distribution af legemidler og andre sundhedsprodukter
Kliniske forsgg

Indsamling, distribution og nyttigggrelse af laegemiddeldata

Forbr

Y8 Sygesikringstilskud til leegemidler
Hjaelpefunktioner og Administration
generel ledelse Ledelsesbetjening, forvaltning og kommunikation

Rationel Farmakoterapi [Rationel og hensigtsmaessig anvendelse af leegemider

Kilde: Kontrakt 2010/201 1
Note: EMA star for European Medicines Agencies, som er det europaeiske agentur for lazgemiddelvurdering

Det lovmessige grundlag for arbejdet er laegemiddelloven, apotekerloven, sundhedsloven, lov om
medicinsk udstyr, vavsloven, blodloven samt lov om euforiserende stoffer.

Hovedkonti
Denne érsrapport daekker falgende hovedkonti:
o 16.11.16 Legemiddelstyrelsen (Statsvirksomhed)
o 16.45.01 Apotekervasenets udligningsordning, bidrag (Lovbunden)
o 16.45.03 Apotekervaesenets udligningsordning, tilskud og erstatninger (Lovbunden)
o 16.21.50 Tilskud til udvidet vejledning af astmapatienter (Reservationsbeviiling).



Arets faglige resultater

12009 kan Lagemiddelstyrelsens indsats - herunder arbejdet med at opfylde mission og vision -
overordnet beskrives, som folger:

Legemiddelgodkendelse er det faglige omrade, der fylder mest opgave- og resursemaessigt. Her
sker indsatsen for at effektive og sikre legemidler er til rddighed for samfundet og med en ambition
om at preege den internationale udvikling i europaisk regi med antallet af rapporteurskaber for
EMA béde humant og veterinert, antallet af gennemforte faelles europaiske procedurer (MRP og
DCP) og implementeringen af den nye forordning om variationer (&ndringer til eksisterende
markedsferingstilladelser). Malemetoden for sagstiderne for nationale godkendelser blev &ndret
midt i 2009 til totaltider, hvilket er en mere simpel opgerelsesmetode. Her er resultatet fortsat ikke
tilfredsstillende pé trods af, at sagsbehandlingstiderne er forbedrede fra 2008 til 2009.

Fokus pé at legemidlerne bruges rigtigt blev realiseret bdde ved kampagner som ’Spyt ud’, der
skulle oplyse om korrekt opbevaring af legemidler (sarligt svage smertestillende laegemidler) og
ved flere forskellige indsatser i regi af Bivirkningshandlingsplanen. 12009 startede
Legemiddelstyrelsen udgivelsen af nyhedsbrevet "Nyt om bivirkninger’, der er blevet meget
positivt modtaget. Rigtig brug af legemidler er den helt centrale opgave for Institut for Rationel
Farmakoterapi, der fortsatte sin indsats pa dette omrade i 2009. Instituttet skiftede chef den 1.
november 2009.

Influenzapandemien (HIN1) kravede en sarlig indsats bade i europisk regi, hvor
Legemiddelstyrelsen deltog i det felleseuropaiske arbejde med godkendelse af vaccinerne og
senere faelleseuropzisk overvigning af potentielle bivirkninger og nationalt i den danske
pandemiindsats ledet af Sundhedsstyrelsen. Lagemiddelstyrelsen deltog bade i relation til
legemiddelberedskabet og med faglig viden om vacciner og antivirale produkter.
Laegemiddelstyrelsen iveerksatte en serlig overvagning af forbrug og bivirkninger samt ugentlig
kommunikation.

I juli 2009 blev tilskudsstatus for en rekke lagemidler til reduktion af forhgjet blodtryk &ndret,
som fglge af en planlagt revurdering af visse legemidlers tilskudsstatus. En &ndring, der bererte op
til 150.000 patienter og har en forventet besparelse for det offentlige og patienterne p& op mod 200 -
300 mio. kr. Fer ndringen blev der gennemfort en reekke kommunikationsindsatser ogs til de
praktiserende leger, og dette gjorde, at det lykkedes at gennemfore denne store medicinomlagning
med succes.

Heparin-skandalen fra Kina 2008, hvor Heparin kriminelt var blevet tilsat uvedkommende stoffer
for at gge udbyttet, viste et aget behov for fokus pa ravarer og det gjorde, at Leegemiddelstyrelsen i
2009 gennemforte et serligt projekt i samarbejde med industrien. Projektet havde til formal at
indskerpe virksomhedernes ansvar for aktive produkter til fremstilling af laegemidler og bidrage til
en risikobaseret myndighedsovervagning.

Forfalskede leegemidler er ikke blot et nationalt problem, men et globalt problem og det er derfor
nadvendigt at deltage aktivt i det internationale samarbejde. Lagemiddelstyrelsen deltog i
november 2009 i ’Operation Pangea II°, der har fokus pa ulovlig internethandel med (forfalskede og
ulovlige) legemidler. Samarbejdet omfattede 24 lande, Interpol og WHO.



Laegemiddelstyrelsen har gennem de seneste 5 &r deltaget i et stort europaisk forskningsprojekt
BioSim, der er et samarbejde mellem universiteter, industri og myndigheder, og som er finansieret
af EU’s 6. rammeprogram. Formélet med projektet er at udvikle og bruge biosimulation, s& nye
legemidler kan udvikles hurtigere og billigere og at understette myndighedernes muligheder for at
vurdere nye former for dokumentation.

I september 2009 underskrev det kinesiske State Food and Drug Administration of China (SFDA)
og Legemiddelstyrelsen et ’'memorandum of understanding’ der giver rammerne for samarbejde pa
konkrete myndighedsomrader af fzlles interesse.

2009 var saledes et &r med betydelig aktivitet pa faste og labende opgaver, savel som indsatser der
falger af udefrakommende forhold og hendelser.

2009 var ogsa farste fulde ar i Lagemiddelstyrelsen indsats for digitalisering af arbejdsgangene
med det formal at effektivisere arbejdet i styrelsen (DAHLIA programmet).

P& baggrund af ovenstiende og sammenholdt med at Legemiddelstyrelsen i 2009 opnéede en
maélopfyldelse pa 80 % vurderes det faglige resultat at veare tilfredsstillende.



Arets gkonomiske resultat

Tabel 1: Virksomhedens gkonomiske hoved- og nggletal

Delregnskab 1 & 2

Ordmaere drlftsmdtaagter

385,8|

361,9 369,6
- Heraf indtaegtsfgrt bevilling 81,9 56,5 62,6
- Heraf gvrige indtaegter 280,0 313,1 323,2
Ordinaere driftsomkostninger 341,4 365,8 407,3
- Heraf Ign 186,1 208,2 236,5
- Heraf afskrivninger 21,5 20,3 27,5
- Heraf gvrige driftsomkostninger 133,8 137,3 143,3
Resultat af ordinzer drift 20,5 3,8 -21,5
Resultat fgr finansielle poster 21,6 3,6 -19,9
Arets resultat 20,3 35| -22,8

PR e
Anlaegsaktlver 89,3 90,5 109,5
Omsaetningsaktiver 195,2 212,7 186,1
[Egenkapital | 92,1 95,5 72,8
Langfristet geeld 793 69,8 978
Kortfristet gaeld | 1086] 132,3] 1186
Ldneramme ~103,0] 103,0] 106,0
Treek pa lanerammen (FF4 + FF6) I 79,3 69,8 97,8

R T o ey i

Finansielle nggletal

92%

Udnyttelsesgrad af [aneramme 77% 68%

Negative udsvingsrate 1,57 6,64 4,82
Overskudsgrad 6% 1% -6%
Bevillingsandel 3% 15% 16%

Antal arsvaerk

382

407

442

Arsvaerkspris 0,49 0,51 0,54
Lgnomkostningsandel 0,51 0,56 0,61

Note: Arsveerk trukket fra ISOLA

Note til tabel |: Tabellen er opgjort efter den nye “"Vejledmng om udarbe|delse af arsrapport” af 18 dec. 2009 og afviger dertor tra tidligere ar

Laegemiddelstyrelsen har generelt set haft et aget aktivitetsniveau i drene 2007-09, hvilket iser har
medfort flere gvrige indtaegter fra gebyrer (bl.a. for godkendelsesprocedurer for legemidler) og fra
opgaver last for EMA (rapporteur og co-rapporteur-opgaver), men ogsa flere udgifter. Dette
afspejler sig ogsa i en stigning i antallet af arsvaerk.



12009 har Legemiddelstyrelsens samlede udgifter oversteget indtegterne, séledes at
Lagemiddelstyrelsen opnéede et underskud pé 22,8 mio. kr. Underskuddet har falgende fordeling
pé Legemiddelstyrelsens 3 primare finansieringskilder:

o Nettobevillingsomrddet: et underskud pa 15,5 mio. kr. Resultatet skal ses i lyset af, at:

o Nettobevillingen blev reduceret med 11,7 mio. kr pé tillegsbevillingsloven for 2009.
En reduktion, som primert finansieres af det overfarte overskud primo 2009 pa
egenfinansieringsomradet og nettobevillingsomradet.

o Det er aftalt med Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at staten medfinansierer
DAHLIA' programmet med i alt 8,0 mio. kr. frem til 31.12 2009. Disse midler er
ikke overfort fra departementet, men vil blive overfart i 2010.

o Lagemiddelstyrelsen har ved udgangen af 2009 aftholdt anlegsudgifter for 8,1 mio.
kr. og driftsudgifter pa 3,1 mio. kr. i relation til 4 projekter under Det Falles
Medicinkort for SDSD?. Udgifterne er afholdt som udlag for SDSD under
nettobevillingen®.

o Lagemiddelstyrelsen har modtaget tilsagn om 1,2 mio. kr. til en informations-
kampagne pa bivirkningsomradet. Der er afholdt drifisomkostninger for 0,3 mio. kr.
Belobet overfores forst i 2010°,

o Gebyromradet: et underskud pa 4,0 mio. kr. Resultatet skal bl.a. ses i lyset af, at:
o Gebyrerne relateret til Legemiddelloven blev sat ned med 7 % med virkning fra 1.
januar 2009, hvorved der er tilstrebt at skabe balance inden for den i
Budgetvejledningen fastsatte 4-arige periode under samtidig hensyntagen til
DAHLIAs konsekvenser.

o [Egenfinansieringsomradel. et underskud pa 3,3 mio. kr. Andringen i resultatet i forhold til
2008 skal bl.a. ses i lyset af, at.
o Indbetalingerne fra EMA, der er den storste indtegtskilde pd omridet, ikke
periodiseres. Der kan sdledes vare udsving i resultat fra ar til ar.
o Herudover er det Leegemiddelstyrelsens vurdering at der kan have varet en
underregistrering pa opgaver, der er udfert i 2008

Herudover kan underskuddet pé alle 3 finansieringsomrader henfares til atholdelsen af planlagte
udgifter til DAHLIA, jf. aktstykke 18 af 14. oktober 2008, samt en nedskrivning pa 6,5 mio. kr. af
inventarbunken efter Rigsrevisionens anbefaling, jf. regnskabsafsnittet og note 2 i bilaget.

Arets resultat vurderes pa denne baggrund som tilfredsstillende.
Det bemarkes, at der pa finansloven for 2009 var budgetteret med et overskud pé 1,5 mio. kr. I det

budgetterede overskud var der imidlertid ikke indregnet udgifter til DAHLIA-projektet, idet
Folketingets finansudvalg ferst tiltradte aktstykket om DAHLIA den 14.oktober 2008. Desuden

" DAHLIA star for Digitalisering af Hele Lagemiddelstyrelsens Interne Arbejdsgange. Projektet blev forelagt
Finansudvalget i oktober 2008.
2 SDSD star for: Sammenhangende Digital Sundhed i Danmark. Den nationale strategi for digitalisering af

Sundhedsvasenet.
? Det overvejes nzermere, hvorledes tilskuddet fra SDSD skal administreres, herunder overvejes eventuelt at oprette en
underkonto til andre tilskudsfinansierede aktiviteter under hovedkonto § 16.11.16.

4 Jf. note 3.



blev nedsattelsen af gebyrerne relateret til Laegemiddelloven med 7 % forst besluttet i den
forbindelse og indgik dermed heller ikke i finansloven for 2009.

Det regnskabsmeessige underskud i 2009 bevirker, at det overfarte overskud er reduceret fra 83 mio.
kr. pr. 31.1.2.2008 til 60,3 mio. kr. pr. 31.12.2009.

P4 finansloven for 2010 budgetteres der med et underskud pé 3,5 mio. kr. P4 nuvarende tidspunkt
er det Lagemiddelstyrelsens vurdering, at gebyromradet vil generere et vasentligt storre underskud.
Det overforte overskud pa egenkapitalen forventes derfor at blive reduceret mere i 2010 end
forudsat pé finansloven for 2010. Reduktionen af det overfarte overskud forventes at fortsztte i de
folgende &r i takt med nedbringelsen af det gebyrelaterede overskud.

Endeligt bemaerkes, at Leegemiddelstyrelsen fik tilfort yderligere 3 mio. kr. p& ldnerammen fra den
samlede laneramme p& ministeromradet pé tillegsbevillingsloven for 2009, séledes at ldnerammen i
2009 belgb sig til 106 mio. kr. Det skete for at sikre, at planlagte investeringer som folge af
DAHLIA kunne holdes inden for styrelsens ldneramme, hvilket lykkedes, idet
lanerammeudnyttelsen i 2009 var 92 %. De fortsatte investeringer som folge af DAHLIA forventes
i 2010 at gare det ngdvendigt at fa hevet sdvel Laegemiddelstyrelsens — som ministeromradets
samlede ldneramme.

Pa baggrund af ovenstdende vurderes det samlede gkonomiske resultat at vaere tilfredsstillende.

Opgaver og ressourcer

Tabel 2 Sammenfatning af gkonomi og virksomhedens opgaver

Indteegtsfart @vrige , Apelerarets
Opgave bevilling indtzegter Omkostninger | overskud (Incl.
Dahlla)
Arbejde for EMA 38 41 -3
Godkendelse af lgemidler 230 145
Godkendelse af virksomheder 10 5 4
Kontrol og overvagning af laegemidler 16 59
Bivirkningsovervagning 31
Kontrol og overvagning af virksomheder, Salg og distrubution af
lzegemidler og andre sundhedsprodukter 23 29
Kliniske forsgg 3 9
Indsamling, distribution og nyttigggrelse af leegemiddeldata 53 4 41 -17
Sygesikringstilskud til laegemidler 18
Administration 2
Ledelsesbetjening, forvaltning og kommunikation 1
Institut for Rationel Farmakoterapi 10 0 9 1
I alt 63 327 387 -23

Legemiddelstyrelsens opgaver er i tabel 2 sammenholdt med bevilling, gvrige indtagter og
omkostninger’. Arets resultat — et underskud pa 22,8 mio. kr. - er fordelt pa opgaverne. Fordelingen
folger fordelingen pa finansieringsomrader, idet underskuddet pa opgaven ’Arbejde for EMA’ pa

> Fordelingen af bevilling og omkostninger er fastsat skensmassigt. Tallene kan ikke sammenlignes med tal fra

arsrapport 2008.




ca. 3 mio. kr. svarer til underskuddet pa egenfinansieringsomradet; underskuddet pa ca. 4 mio. kr. i
relation til opgaven *Godkendelse af legemidler’ m.v. svarer til underskuddet pa gebyromrédet; og
underskuddet pa i ca. 17 mio. kr. p& opgaven ’Kliniske forsgg’ m.v. lagt sammen med overskuddet
pé ca. | mio. kr. i relation til opgaven ’Institut for Rationel Farmakoterapi’ m.v. svarer til
underskuddet pa nettobevillingsomrédet.

Pa baggrund af vurderingen ovf. af det regnskabsmassige resultat og de i 2009 opndede resultater
inden for opgaveomraderne, jf. naermere herom nedenfor, vurderes resourceallokeringen til de
forskellige opgaver at have varet hensigtsmassig ift. at opfylde Lagemiddelstyrelsens mission og
vision.

Arbejde for EMA

Legemiddelstyrelsen indgar aktivt i det europziske arbejde med godkendelse af humane og
veterinere leegemidler, der er forankret i de videnskabelige komiteer for humane og veterinzre
legemidler CHMP og CHMV. I 2009 har Danmark féet tildelt knap10 % af de humane sager og
blev placeret som nr. 6 ud af de 23 lande, der deltager i arbejdet i EMA. P4 det veterinere omrade
blev Danmark nr. 3 ud af 23 lande med godt 10 % af de veterinzre sager. Her ud over varetager
Leegemiddelstyrelsen en lang reekke opgaver i regi af EMA pa omréderne ”scientific advice”
(radgivning af virksomheder), godkendelse af l&egemidler til bern, godkendelse af legemidler til
sjeldne sygdomme, godkendelse af produkter inden for avanceret terapi (vev og celler), europaisk
bivirkningsovervéagning, test af produkter, inspektioner mv. samt deltagelse i udarbejdelsen af
vejledninger.

Godkendelse af leegemidler

Der blev - medio 2009 - indfert et nyt princip i opgerelsesmetoden pé omrédet for national
godkendelse af legemidler. Det nye princip indebrer, at der males pé totale sagsbehandlingstider,
hvilket ager gennemskueligheden for virksomhederne ift. sagsbehandlingslangden. |
overgangsfasen til det nye méleprincip, har Legemiddelstyrelsen varet belastet af, at
planlegningen af indsatsen var tilrettelagt i forhold til det tidligere princip, og at et antal sager var
igangsat for ndringen. Disse sager skulle opgeres efter det nye princip og kunne derfor aldrig
realiseres indenfor tidsfristen. Leegemiddelstyrelsen har saledes pa forhand vidst, at kravene i
resultatkontrakten nappe ville kunne opfyldes, og blev ift. malopfyldelsen af resultatkontrakten
ogsa kompenseret herfor, jf. under afsnittet om malrapportering.

Der er vedtaget en ny forordning om variationer (&ndringer til de eksisterende
markedsforingstilladelser) med ikrafttraedelse den 1. januar 2010. Disse @ndringer er for nogle typer
af variationer betydelige, og Laegemiddelstyrelsen har derfor gennem hele 2009 forberedt de nye
sagsgange for behandling af ansggninger efter denne forordning samt gennemfaort orienteringsmode
for industrien. Arbejdet har veret besvarliggjort af, at de sidste europ®iske vejledninger til
implementering forst blev udsendt ultimo december 2009.

For flere &r siden har de europziske legemiddelmyndigheder stillet industrien i udsigt, at det pr. 1.
januar 2010 vil vaere muligt at indlevere elektroniske ansegninger® om godkendelse af lagemidler
uden ogsé at skulle aflevere en papirversion. Det har ligeledes vaeret Legemiddelstyrelsens gnske at
sagsbehandlingen af sddanne ansggninger skulle kunne forega fuldt digitalt. Denne digitalisering

® i formaterne eCTD og Nees



har kravet en gennemgang og justering af sagsgange i Leegemiddelstyrelsen og vil vaere fuldt
implementeret med gennemforslen og implementeringen af DAHLIA-projektet i efteréret 2010

Industriens gebyrer for godkendelse af laegemidler, variationer og &rsafgifter blev i 2009 reduceret
med 7 procent i forhold til 2008.

Godkendelse af virksomheder

Laegemiddelstyrelsen har veret aktiv i godkendelse og overvagning af over 100 vavscentre og
gynakologiske klinikker. Hertil kommer, at der i 2009 blev startet pa et feelles europaisk - sakaldt
Rapid Alert - system pé dette omrade. Dette system forventes fuldt implementeret i 2010.

Lazgemiddelstyrelsen var i september maned vert for et internationalt mede for inspektorer, der
inspicerer anvendelsen af blod, vav og celler fra mennesker til behandling af patienter: “PIC-S
Expert circle on Blood, tissue and advanced therapies”, 6th PIC/S Expert circle on human human
blood, tissues and cells, advanced therapies.

Kontrol og overvagning af legemidler og andre sundhedsprodukter

Pa omradet Medicinsk Udstyr er der sket en betydelig stigning i antallet af nye sager uanset
sagstype pd 30 %. Serligt kan naevnes kliniske afpravninger, hvor der i 2009 var 24 ansegninger
om kliniske afprevninger, en stigning pa 70 % i forhold til 2008.

Legemiddelstyrelsen har i 2009 ved udtrek af hundredvis af rapporter fra Dansk
Patientsikkerhedsdatabase (DPSD) over utilsigtede handelser (der er hjemmehgrende i
Sundhedsstyrelsen) haft stor fokus pé forvekslinger og andre omrader, hvor patientsikkerheden kan
forbedres. Dette arbejde understattes af netvaerket *Forebyggelse af medicineringsfejl’, der er
etableret af Leegemiddelstyrelsen, og som omfatter alle relevante interessenter.

Legemiddelstyrelsen har i 2009 gennemfort flere projekter om laboratoriekontrol af biologiske
lzgemidler med henblik pé at begrense analysetiderne og antallet af forsegsdyr. Dette har blandt
andet resulteret i udviklingen af en molekylerbiologisk metode til bestemmelse af virusindhold i
veterinzre vacciner, herunder screening for eventuel forurenende virus.

Bivirkningsovervagning
Bivirkningshandlingsplanens gennemforelse har veeret i fokus i 2009. Som en del af dette arbejde
har Legemiddelstyrelsen startet udgivelsen af nyhedsbrevet Nyt om Bivirkninger”, der er blevet
meget positivt modtaget.

I forbindelse med influenzapandemien HIN1 har Lagemiddelstyrelsen haft opgaver med
legemiddelberedskabet. Lagemiddelstyrelsen har haft ansvaret for distribution af Beredskabs
Tamiflu®, fremstilling af oseltamivir oral vaske, vaccinationslister for
lzgemiddeldistributionsomrédet samt deltagelse i det nationale beredskab og Sundhedsstyrelsens
information. Hertil kommer, at Lagemiddelstyrelsen etablerede et s@rligt beredskab til sikker og
hurtig registrering af danske bivirkningsindberetninger, deltog aktivt i det europaiske
bivirkningssamarbejde pa dette omrade samt gennemforte en udvidet og lebende
informationsindsats overfor pressen omkring de registrerede bivirkninger og deres alvorlighed.



Kontrol og overvagning af virksomheder, salg og distribution af legemidler og andre
sundhedsprodukter

12008 blev der konstateret et globalt problem med forureningen af Heparin, der bruges til
fremstilling af leegemidler. Heparin er et sdkaldt aktivt stof, API. Det er legemiddelproducenten,
ved den sagkyndige person hos faerdigvarefremstilleren, der er ansvarlig for kvaliteten af API.
Legemiddelstyrelsen kan overvédge dette ved stikprevekontrol. For at yde denne indsats bedst
muligt gennemforte Leegemiddelstyrelsen i 2009 et projekt i samarbejde med industrien for at
kunne fokusere kontrollen pé relevante risikoomrader og sarlige virksomheder, nér det gelder
fremstilling og héndtering af API. Resultaterne vil blive kommunikeret til industrien og brugt i den
fremtidige tilrettelaggelse af arbejdet og hermed forbedre mulighederne for en samlet effektiv
kontrol af benyttede fremstillere af API.

12006 vedtog Folketinget en liberalisering af salget af veterinzre l&gemidler, der ogsé indeholdt en
opfelgning. Som led i dette har Lagemiddelstyrelsen sat fokus pa overholdelse af reglerne
vedrgrende distribution af legemidler til produktionsdyr. Hertil kommer inspektioner af godkendte
forhandlere og apoteker.

Lagemiddelstyrelsen deltog i november 2009 i den internationale aktion under navnet “Operation
Pangea I1” mod ulovlig online handel med leegemidler. Aktionen involverede 24 lande verden over
og blev koordineret af bl.a. INTERPOL og WHO.

Kliniske forsog

Antallet af kliniske forseg er ret konstante over arene, herunder de investigatorinitierede forseg. En
type forseg er bade meget vigtige, men samtidig risikofyldte. Det er de sakaldte "first-in-man’
forseg, hvor et nyt legemiddel for farste gang anvendes i mennesker. Legemiddelstyrelsen ensker
at understette, at denne slags forsgg kan gennemferes i Danmark dels for at udvide
behandlingsmulighederne dels for at understette klinisk forskning. For at overvége disse forseg
bedst muligt gennemfores en GCP-inspektion af alle forseg, inden de startes.

Laegemiddelstyrelsen har i en fem-4rig periode deltaget i det europziske forskningsprojekt BIOSIM
finansieret under EU’s 6. rammeprogram, der blandt andet skal fremme, at nye legemidler vil
kunne udvikles hurtigere og billigere.

[ august 2009 var Leegemiddelstyrelsen deltager i planl&gningen og gennemforelsen af en
international konference om biosimulering, der foregik pé Christiansborg.

Indsamling, distribution og nyttiggorelse af legemiddeldata

Legemiddelstyrelsen har medvirket til at stille information om sundhedsprodukter til rddighed for
offentligheden pa internettet og dermed til, at de bliver brugt rigtigt. | forbindelse med aftalen
mellem regeringen og regionerne i 2009 blev det aftalt at nedsatte en arbejdsgruppe, der skulle
komme med forslag til at reducere udgifterne og stigningen i samme til sygehusmedicin.
Legemiddelstyrelsen har bidraget med forskellige analyser til at understotte dette arbejde.

Sygesikringstilskud til legemidler

Ved en &ndring af sygesikringsloven (nu sundhedslovens § 154, stk. 2) i 2005 fik
Legemiddelstyrelsen til opgave at revurdere tilskudsstatus for hele legemiddelsortimentet. Det er
en meget omfattende opgave, der i juli resulterede i en omlagning af tilskud til blodtrykssenkende
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medicin, som bruges dagligt af ca. 150.000 mennesker. Omlagningen er géet godt med en betydelig
indsats fra de praktiserende lager. | de kommende &r vil flere legemiddelgrupper blive revurderet.

Administration og ledelsesbetjening, forvaltning og kommunikation
Lagemiddelstyrelsen har, som andre, brugt resurser pa at forberede overgangen til OAC i 2010.

Ultimo 2008 blev det to-drige DAHLIA program startet. Endemalet er en digitalisering af
arbejdsgangene i Legemiddelstyrelsen, en portal som eksterne interessenter kan kommunikere
igennem samt et ESDH-system. Det kraever betydelige interne resurser at gennemfere et sddant
program succesfyldt. Til understettelse af projektets implementering har der bla. vaeret gennemfort
et lederforlgb med fokus pa forandringsledelse i Lagemiddelstyrelsen.

Der har veeret gennemfert flere offentlige kampagner i 2009. Her kan navnes forsattelsen af 4F
kampagnen med fokus pé forfalsket, forbudt, forkert — og fornuftig brug af legemidler og *Spyt ud’,
der har sigte pa korrekt opbevaring af svage smertestillende leegemidler, og som brugte nettet og
mobiltelefoner som kommunikationskanaler. Desuden har 2009 kravet resurser til
Legemiddelstyrelsens bidrag til information om HINI.

Institut for Rationel Farmakoterapi, IRF

IRF har i 2009 fortsat sine aktiviteter med fokus pa radgivning af de praktiserende lager og de
regionale l@gemiddelskonsulenter. Disse gennemfares pa forskellig vis bla. via udgivelse af
ménedsbladet, praeparatanmeldelser, studierapporter, kurser, net-stedet irf.dk mv. Den 1. november
2009 blev institutchef Jens Peter Kampmann aflest af institutchef Steffen Thistrup.

Redegorelse for reservation

t |Reservation ultimo_ |Forventet afstutning
1,57

,57

Den samlede reservation pé 1,6 mio. kr. fra tidligere &r er opstéet primart som folge af udskydelse
af aktiviteter over for sekundarsektoren og af mélrettede kampagner med henblik pé at opna et
mere hensigtsmeaessigt legemiddelforbrug i sdvel primaer- og sekundarsektor. Disse tiltag var
oprindeligt planlagt til iverksettelse i labet af 2009, men er udskudt til 2010/11. Midlerne forventes
anvendt dels til IRF's deltagelse i arbejdet i Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS)
samt samarbejdsprojekter med de Regionale Legemiddelkomiteer med det formal at skabe storre
overensstemmelse i legemiddelanvendelsen pé og udenfor sygehusene. Projekterne skal afdekke
omrader, hvor legemidler ordineret fra sygehusene til anvendelse af ikke-indlagte patienter (fx efter
udskrivelse) medferer en uhensigtsmassig stor ekonomisk belastning i den primare sundhedssektor
uden denne ekstra omkostning er begrundet i en mere effektiv eller mere bivirkningsfri behandling.
For disse omrader forventes efterfolgende ivarksat mélrettede tiltag (workshops, kampagner etc)
med det formal at &ndre disse uhensigtsmeessige ordinationsvaner til at veere mere rationelle.



Administrerede udgifter og indtagter

Tabel 4: Administrerede tilskud og lovbundne ordninger - udgifter og indtagter

Art Bevillingstyper Hovedkonti | (mio.kr.) | Bevilling | Regnskab

Apotekervasenets udligningsordning,

bidrag § 16.45.01 Lovbunden Udgifter
Indtegter 59,0 48,0

Apotekervaesenets udligningsordning,

tilskud og erstatninger § 16.45.03 Lovbunden Udgifter 59,0 50,1
Indtegter

Tilskud til udvidet vejledning af

astmapatienter § 16.21.50 Reservationsbevilling Udgifter 33 2,7
Indtegter

For Apotekervasenets udligningsordning, bidrag geelder, at der har veeret en mindreindtagt pa 11
mio. kr. i 2009 mens der har veret en mindreudgift pé 8,9 mio. kr. ved Apotekervasenets
udligningsordning, tilskud og erstatninger. Der henvises i gvrigt til den n@rmere redegorelse i
bilaget.

Forventninger til det kommende ar

Laegemiddelstyrelsen forventer generelt ikke de store @ndringer i antallet af sager i 2010. Der er
dog enkeltomrader med en kraftig stigning som sager om legers habilitet og medicinsk udstyr.

I. januar tradte den nye variationsforordning i kraft, og med denne @&ndres udvalgte administrative
procedurer til °do and tell” — dvs at firmaet kan gennemfore den givne @&ndring umiddelbart og
derpéd melde det til myndighederne. Dette er klart en lettelse for virksomhederne, men ikke en
administrativ lettelse for myndighederne. Det er ogsé uklart, hvad det betyder pa indtegtssiden.
Samtidig er det blevet muligt for virksomhederne at indsende godkendelsesansogninger
udelukkende i en digital version. Dette vil resultere i en lettelse for Legemiddelstyrelsen, néar
Dahlia gér i drift.

Flere lzgemiddelgrupper gennemgar processen for revurdering af tilskudsstatus. Andret
tilskudsstatus for legemidler til behandling af foraget mavesyre er i hering primo 2010.

Indsatsen pa bivirkningsomréadet vil blive udbygget. Der vil blandt andet ske en stor indsats for at
implementere et nyt bivirkningssystem til at understette det daglige arbejde. Desuden har
Laegemiddelstyrelsen, ud over det faste medlem af den europaiske bivirkningskomite, faet endnu et
medlem, der indtreeder som epidemiologisk ekspert.

Laegemiddelstyrelsens laboratorium, der analyserer radioaktive lagemidler, er unikt i Europa.
Derfor analyseres de fleste europaiske radioaktive legemidler i Legemiddelstyrelsens
laboratorium, som en del af OMCL samarbejdet. Denne unikke status vil blive yderligere
konsolideret og udbygget i 2010.




12010 implementeres DAHLIA der skal digitalisere alle Leegemiddelstyrelsens arbejdsgange
(inklusive ESDH) og implementere et nyt journalsystem. For alle i Leegemiddelstyrelsen skal der
saledes ydes en betydelig indsats for at fa feerdigudviklet DAHLIA, séledes at ibrugtagningen bliver

sé effektiv og positiv som mulig.



Malrapportering

Malrapportering 1 del — skematisk oversigt

Nedenstéende tabel S viser, at Leegemiddelstyrelsen har opnéet i alt 80 point ud af 100 point i 2009.
Det er resultatkrav for sagsbehandlingstider pa markedsferingstilladelse, der ikke er blevet opfyldt
eller fuldt opfyldt. Resultatet skal ses i lyset af, at der i 2009 blev indfert et nyt princip i relation til
opgerelsesmetode for sagsbehandlingstiderne p& omradet for godkendelse af legemidler, jf.
nedenfor under malrapportering del II, hvilket styrelsen er blevet kompenseret for med 10 point ved
pointtildelingen. Alle gvrige resultatkrav blev fuldt opfyldt.

P4 denne baggrund vurderes resultatet som tilfredsstillende.

Tabel 5: Arets resultatopfyldelse.
- se nestkommende side
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Malrapportering 2. del: Uddybende analyser og vurderinger

Mal og resultatkrav bidrager pa forskellig vis til Laegemiddelstyrelsens mission og vision. Det
fremgér i beskrivelsen af resultatkravene i kontrakten for 2009.

I det folgende kommenteres alle de resultatkrav, der ikke er fuldt opfyldte og udvalgte krav, der er
opfyldte.

Resultatkrav 1: Danmark skal tildeles 7 + 4 rapporteur- og corapporteuropgaver

Resultatkrav 1 er indikator for den strategiske malsatning, at Lagemiddelstyrelsen skal sikre stor
dansk indflydelse pé beslutninger vedrerende nye legemidler og sterst mulig indflydelse pd den
fremtidige udvikling i det europ®iske samarbejde. Indsatsen pd omrédet daekker bade over
godkendelsesopgaver hvor Danmark er rapporteur for humane og veterinere laegemidler og en
rekke andre opgaver, som ’scientific advice’. EMA-opgaverne er tildelt Lagemiddelstyrelsen pa
baggrund af deltagelse i CPMP og CVMP, hvor tildelingen af opgaver athaenger af
Laegemiddelstyrelsen ekspertise inden for den givne opgave. Malopfyldelsen har varet
tilfredsstillende.

Generelt vedrorende resultatkrav 2-4 bemeerkes:

Ved indgéelse af resultatkontrakt 2009 blev indfert et nyt overordnet princip vedr.
opfelgningsmetode pad omrédet for godkendelse af legemidler. Tidligere blev godkendelse af
legemidler malt pa gennemsnitlige sagsbehandlingstider. Med indforelsen af det nye overordnede
princip méles nu pd maksimale sagsbehandlingstider med udgangspunkt i afsluttede sager i 2009,
hvilket er en ngdvendig serviceforbedring til gavn for modtagerne af Legemiddelstyrelsens ydelser.
Dette stiller yderligere krav til Legemiddelstyrelsen og det stiller krav til de virksomheder, som
fremsender ansggninger og har i 2009 pavirket mélopfyldelsen for resultatkravene p& omréadet for
godkendelse af legemidler.

Den manglende malopfyldelse skyldes en kombination af] at det fortsat er vanskeligt at fa
sagsmangder og resurser til at matche i et stabilt flow og paradigmeskiftet i opgerelsesmetoden af
sagsbehandlingstiderne. Det er dog positivt, at sagsbehandlingstiderne for de nationale sager er
blevet vasentligt forbedrede i forhold til aret for.

Resultatkrav 2: Hurtig behandling af sager om nationale variationer

Kravet om hurtig behandling af nationale variationer 1 A hvor mindst 90 % skal vare
feerdigbehandlede pa 15 dage eller mindre er uopfyldt. Det har kun veret muligt for 58 % af alle
sager at overholde de 15 dages sagsbehandlingstid. Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid var i
2009 pa 16 dage. Havde malet veeret som i resultatkontrakten for 2008 ville mélopfyldelsen vaere
delvis opfyldt.

Ved indgéelse af resultatkontrakten 2009 vurderede Legemiddelstyrelsen, at @ndringerne i
opgerelsesmetoden fsva. sagsbehandlingstider ville f4 en negativ betydning for malopfyldelsen i
2009. Det skyldes, at bade malingerne pa resultatkrav 2 og i hgjere grad mélingerne pa resultatkrav
3 allerede fra start er belastet af mange sager igangsat i 2008 eller tidligere, og som derved allerede
indeholder overskridelser af den kontraktmaessige maximale behandlingstid.



Kravet for variationer 1B blev delvist opfyldt. De administrative og regulatoriske variationer har
overholdt deres sagsbehandlingstid i de fleste af sagerne. Resultatkravet er delvist opfyldt med 72
% af sagerne, der overholder den fastsatte totale sagsbehandlingstid.

Resultatkravet for Type II variationer er delvist opfyldt med 76,6 %. For de regulatoriske sager
overholdes tidsfristerne for 89 % af sagerne, for de kemiske variationer overholder kun 61 %
tidsfristen. Der arbejdes fortsat i 2010 med at forbedre sagsbehandlingstiderne for Type II
variationer.

Resultatkrav 3: Hurtig behandling af nationale sager om godkendelse af lcegemidler

Resultatkravet for fulde ansggninger er uopfyldt for 2009. Legemiddelstyrelsen har behandlet tre
ansggninger hvoraf en blev godkendt, en blev tilbagetrukket og for en ansggning blev der givet et
afslag. Kun den forste fulde ansggning gennemgik alle sagsbehandlingsfaser. De andre to sager blev
afsluttet ved tilbagetrakning eller afvist inden opfalgningsfasen. Malopfyldelsen for resultatkravet
blev uopfyldt med en gennemsnitlig total sagstid pa 33 %.

Resultatkravet for Forkortede ansggninger er uopfyldt for 2009. Kun 18 % af sagerne overholdt de
fastsatte tidsfrister. De fleste sager var forsinkede i opstartsfasen og blev ikke procedurestartet for
der var sikkerhed for, at de resterende tidsfaser kunne overholdes. Dette er et gnske fra industrien.

Resultatkravet for parallelimport er uopfyldt med 61,5 % for 2009. Den totale sagsbehandlingstid
for parallelimport har forbedret sig veesentligt fra 1. kvartal til 4. kvartal. Sdledes blev alle sager i 4.
kvartal afsluttet inden for tidsfristen pa 65 dage.

Resultatkrav 4: Hurtig behandling af modtagerlandssager (CMS)
Resultatkravet for CMS-sager var delvist opfyldt med 76 % af sagerne, der overholdt tidsfristen pa
max 30 dage. Ved opgerelsesmetoden for 2008 ville CMS-sagerne vare opfyldt med 100 %.

Resultatkrav 6: 4-F-kampagnen

Legemiddelstyrelsen viderefarte i 2009 kampagnen "Pas pa dig selv - ogsé nar du bruger medicin”,
som startede i 2006. Gennem de 4 fler Forfalsket, Forbudt, Forkert og Brug fornuften blev der sat
fokus p4, at danskerne skal vare kritiske, nar de keber og bruger medicin, der ikke er udskrevet af
en lege eller kabt pé et apotek. Dette understatter klart missionen — at Leegemiddelstyrelsen vil
arbejde for, at danskerne har adgang til sikre sundhedsprodukter, og at de bruger dem rigtigt.

Som planlagt videreforte Lazgemiddelstyrelsen i 2009 den sékaldte 4-F-kampagne med en storre
indsats over for farlige slankemidler’ via kampagnesite, annoncering p4 nettet og annoncering i
trykte medier. Efter evalueringen af kampagnen kerte kampagnesitet videre med fornyet fokus hen
over sommeren og til jul med en sggeordskampagne pa Google.

Derudover iverksatte Lagemiddelstyrelsen endnu en kampagne som opfelgning pa kampagnen
over for farlige potensmidler fra december 2008. Opfolgningen skete af to omgange i 2009.

Malopfyldelsen er tilfredsstillende.

Resultatkrav 7: Inspektion af forhandlere af veterincere leegemidler

7 som lgb fra slutningen af januar til slutningen af marts
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Folketinget vedtog i december 2006 en @ndring af l&gemiddel- og apotekerloven, der bl.a. indebar
en liberalisering af forhandlingen af laegemidler til produktionsdyr, som tradte i kraft d. 2. april
2007. Liberaliseringen indebar, at det blev muligt for andre virksomheder end apotekere at
forhandle veterinere leegemidler til produktionsdyr.

12009 har Legemiddelstyrelsen sat fokus pa overholdelse af reglerne vedrgrende distribution af
leegemidler til produktionsdyr. Leegemiddelstyrelsen gennemfarte i 2009 inspektion af to godkendte
forhandlere af veterinzre legemidler til produktionsdyr samt 16 apoteker med forhandling af
veterinzre legemidler. Resultatkravet er sdledes opfyldt tilfredsstillende.

[ forbindelse med inspektionerne blev der bl.a. fokuseret pa virksomhedernes ekspedition og kontrol
af recepter, deres indkeb og opbevaring af veterinere leegemidler samt deres handtering af
reklamationer og tilbagekaldelser.

Regnskab

Anvendt regnskabspraksis

Regnskabspraksis folger retningslinierne i Finansministeriets @konomisk Administrative
Vejledning.

Legemiddelstyrelsen skenner vaerdien af endnu ikke afsluttede sager, hvor betalingen er modtaget,
men sagsbehandlingen endnu ikke er afsluttet, ud fra princippet om betaling for faktisk udfert
arbejde. Dette gares pa baggrund af Laegemiddelstyrelsens legemiddeloplysningssystem, hvor en
rapport lgbende opger verdien af disse abne sager ud fra et bagvedliggende system. Vardien
bogferes 4 gange arligt i Navision Stat.

12009 har Legemiddelstyrelsen justeret den anvendte praksis vedrerende periodisering af
styrelsens indtagter. Styrelsen har inkluderet proceduren variationer for nationale og MRP
ansegninger for type 1B og type Il i opgerelsen over adbne sager. Indtegter for variationer indgik i
2008 ikke i den opgjorte vaerdi af dbne sager, da 100 % af indtegterne blev indregnet ved sagens
fakturering ved modtagelse af ansegningen. 12009 indtegtsindregnes 100 % ved sagens afslutning.

Legemiddelstyrelsen har foretaget sken i forbindelse med omkostningsfordeling i forhold til
hovedopgaver og i forhold til finansieringskilder, for de tabeller dette vedrorer.

Til udarbejdelse af det finansielle regnskab er brugt Navision Stat og Lagemiddelstyrelsens
timeregistreringssystem.

Tidsregistrering og omkostningsfordeling

Grundlaget for fordelingen af Legemiddelstyrelsens resultat pa finansieringskilder er den
tidsregistrering, medarbejderne foretager. Registreringen er meget detailjeret og omfatter i alt 240
registreringsformal.

| forbindelse med lebende analyser samt ved den arlige finansieringsanalyse sammenholdes
registreringerne med den organisatoriske fordeling af opgaver pa enheder i organisationen.

I en reekke tilfeelde synes der ikke at veere fuld overensstemmelse mellem den fordeling af opgaver,
som timesagsregistreringen afspejler og den fordeling af opgaverne som Lagemiddelstyrelsens
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organisatoriske opbygning og bemanding afspejler. Dette skaber begrundet tvivl om ngjagtigheden i
fordelingen af arsresultatet.

Lagemiddelstyrelsens ledelse vil derfor i 2010 nzrmere undersegge den anvendte registrerings- og
fordelingsmodel. Malet er at udvikle en forbedret model, der bade er retvisende, enkel,
gennemskuelig og handterlig i den daglige ekonomistyring.



Resultatopgorelse
Tabel 6: Resultatopggrelsen - deiregnskab 1 & 2

R-1 R-aret B-aret
2008 2009 2010
Ordinzere driftsindtaegter
Indtaegtsfert bevilling
Bevilling 57,6 62,6 70,3
Reserveret af indevaerende ars bevillinger 1,1
Anvendt af tidligere ars reserverede bevillinger
Indtzegtsfert bevilling i ait 56,5 62,6 70,3
Salg af vare og tjenesteydelser 32,2 40,7 38,1
Tilskud til egen drift
@vrige driftsindteegter
Gebyrer 280,9 282,6
|Ordinare driffsindtegterialt =~ | 3696|3858
Ordinzere driftsomkostninger
Zndring i lagre
Forbrugsomkostninger
Husleje 23,6 21,7 19,7
Andre forbrugsomkostninger
Forbrugsomkostninger i alt 23,6 21,7 19,7
Personaleomkostninger
Lgnninger 187,6 214,2 193,9
Pension 27,0 31,6 28,6
Lenrefusion 6,4 9,3 8,4
Andre personaleomkostninger 0,1 0,0 -
Personaleomkostninger i alt 208,2 236,5 214,0
Andre ordinaere driftsomkostninger 113,7 121,6 110,0
Af- og nedskrivninger 24,9
Ordinzere driftsomkostninger i alt 3686 |

Resultat af ordineer drift =~

Andre driftsposter

Andre driftsindteegter

Andre driftsomkostninger

Resultat fgr finansielle poster.

Finansielle poster

Finansielle indteegter

Finansielle omkostninger

Resultatifgr.ekstraordinzere post

Ekstraordinaere poster

Ekstraordinaere indtaegter

0,0

0,3

0,0

0,0

Ekstraordlnaere omkostnmger

Note: B-&ret 2010 fra FL 2010.




Resultatopgarelsen afspejler, at Lagemiddelstyrelsen har haft et aget aktivitetsniveau i 2009 ift.
2008, hvilket iser har medfert flere gebyrindtegter og indtegter fra salg af varer og tjenesteydelser,
men ogsa vesentligt flere udgifter. Dette har betydet, at Lagemiddelstyrelsen i 2009 opnaede et
underskud pa 22,8 mio. kr. Underskuddet fordeling p& Legemiddelstyrelsens 3 primare
finansieringskilder fremgar af tabel 6B nedenfor

Tabel 6B. Fordeling af &rets resultat
Fordeling/mio. kr.

pa finansieringskilder

Nettobevilling -18,7 -15,5
Gebyr 15,6 -4,0
Egenfinansiering 6,5 -3,3
Arets resultat i alt 3,5 -22,8

Note: afrunding ger, at arets resultat i alt ikke stemmer helt

En del af underskuddet pé alle 3 finansieringsomrader kan henferes til planlagte udgifter til
DAHLIA, jf. aktstykke 18 af 14. oktober 2008, samt en nedskrivning pa 6,5 mio. kr. af
inventarbunken efter Rigsrevisionens anbefaling, jf. regnskabsafsnittet og note 2 i bilaget.

Herudover bemarkes folgende for de enkelte finansieringsomréder:

e Nettobevillingsomradet: Resultatet skal ses i lyset af, at:

o Nettobevillingen blev reduceret med 11,7 mio. kr. pé tillegsbevillingsloven for
2009. En reduktion, som primert finansieres af det overferte overskud primo 2009
pa egenfinansieringsomradet og nettobevillingsomrédet.

o Det er aftalt med Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at staten medfinansierer
DAHLIA programmet med i alt 8,0 mio. kr. frem til 31.12 2009. Disse midler er
ikke overfart fra departementet, men vil blive overfort i 2010.

o Lagemiddelstyrelsen har frem til 31.12 2009 atholdt anlegsudgifter for 8,1 mio. kr.
og driftsudgifter pd 3,1 mio. kr. i relation til 4 projekter under Det Felles
Medicinkort for SDSD. Udgifterne er aftholdt som udlag for SDSD.

o Leagemiddelstyrelsen har modtaget tilsagn om 1,2 mio. kr. til en informations-
kampagne pa bivirkningsomradet. Der er afholdt driftsomkostninger for 0,3 mio. kr.
Belobet overfares forst i 2010.

e Gebyromradet: Resultatet skal ses i lyset af, at:
o Gebyrerne relateret til Leegemiddelloven blev sat ned med 7 % med virkning fra 1.
januar 2009, hvorved der er tilstrebt at skabe balance inden for den i
Budgetvejledningen fastsatte 4-arige periode under samtidig hensyntagen til
DAHLIA’s konsekvenser.

e Egenfinansieringsomradel. et underskud pa 3,3 mio. kr. Andringen i resultatet i forhold til
2008 skal bl.a. ses i lyset af, at:
o Indbetalingerne fra EMA, der er den starste indtegtskilde pa omradet, ikke
periodiseres. Der kan séledes vare udsving i resultat fra ar til ar.
o Herudover er det Legemiddelstyrelsens vurdering at der kan have varet en
underregistrering pa opgaver, der er udfert i 2008



Arets resultat pi — 22, 8 mio. kr. disponeres til overfart underskud. Det bevirker at

Legemiddelstyrelsens egenkapital reduceres tilsvarende, jevnfor tabel 7.

Tabel 7: Resultatdisponering

Resultatdisponering (mio.kr.)
Disponeret til bortfald

Disponeret til reserveret egenkapital (bandlagt)

Disponeret til udbytte til statskassen

Disponeret til overfgrt overskud -22,8

Balancen
Tabel 8: Balancen — delregnskab 1 og 2

Balancen 2008 2009
Aktiver (mio. kr.)

Anlzgsaktiver

Immaterielie anlagsaktiver

Faerdiggjorte udviklingsprojekter 38,5 54,0
Erhvervede koncessioner, patenter m.v.

Udviklingsprojekter under opfarelse - 194 32,0
Immaterielle anlzegsaktiver i alt B 57,9 86,0
Materielle anlegsaktiver

Grunde, arealer og bygninger 4,1 3,3
Infrastruktur

Transportmateriel 0,2 0,4
Produktionsanleg og maskiner 3,9 3,0
Inventar og IT-udstyr 12,0 4,3
lgangvarende arbejder for egen regning -
Materielle anlzegsaktiver i alt 20,1 11,0
Finansielle anlzgsaktiver

Statsforskrivning i - 12,5 12,5
Finansielle anlzegsaktiver i alt 12,5 12,5

_Anlzgsaktiverialt 90,5 109,5
Omsaztningsaktiver

Varebeholdninger

Tilgodehavender 39,8 45,9

Veardipapirer
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Likvide beholdninger

FF5 Uforrentet konto 101,1 98,1

FF7 Finansieringskonto 71,9 42,1

Andre likvider

Likvide beholdninger i alt 172,9 140,2

Omsatningsaktiver i alt 212,7 186,1

Aktiver i alt 303,2 295,5

Passiver (mio. kr.)

Egenkapital

Startkapital 12,5 12,5

Opskrivninger

Reserveret egenkapital

Overfort overskud 83,0 60,3
_Egenkapital i alt 95,5 72,8

Hensatte forpligtelser 5,6 6,5

Langfristede gaeldsposter

FF4 Langfristet geld 58,5 57,1

FF6 Bygge- og IT-kredit 11,4 40,6

Donationer

Prioritets geeld

Anden langfristet gaeld

Langfristet geldi alt 69,8 97,8

Kortfristede galdsposter

Leveranderer af varer og tjenesteydelser 24,2 5,5

Anden kortfristet geeld 5,0 14,4

Skyldige feriepenge 33,3 40,1

Igangvarende arbejder for fremmed regning 0,0

Reserveret bevilling 1,6 1,6

Periodeafgransningsposter 68,2 57,0

Kortfristet gzld i alt 132,3 118,6

Geald i alt 202,1 216,3

Passiver i alt 303,2 295,5

Laegemiddelstyrelsens balance udgjorde 295,5 mio. kr. pr. 31.12. 2009, hvilket er et lille fald i
forhold til 2008. Den mindre forskydning deekker dog over flere modsatrettede bevaegelser,

herunder dels en sterre stigning i de immaterielle anlagsaktiver — sarligt p.g.a. DAHLIA -, som
modsvares af stigning i bygge- og it-kreditetten (FF6) og den samlede langfristede gald; dels oven



for nzvnte fald i det overferte overskud under egenkapitalen pé passivsiden, som ogsa har bidraget
til et fald pé finansieringskontoen (FF7).

Laegemiddelstyrelsen har - pd baggrund af Rigsrevisionens anbefaling i juni 2009 — valgt at
nedlaegge inventarbunken. Det betyder, at inventarbunken er nedskrevet med 6,5 mio. kr., som det
fremgédr af bilag ”Noter til resultatopgerelsen og balancen” - note 2; Materielle anlegsaktiver.

Desuden bemzrkes, at Lagemiddelstyrelsen har inkluderet proceduren variationer for nationale og
MRP ansggninger for type 1B og type 1l i opgerelsen over &bne sager, der vedrgrer posten
’periodeafgransningsposter’. Indtegter for variationer indgik i 2008 ikke i den opgjorte vaerdi af
abne sager, da 100 % af indtagterne blev indregnet ved sagens fakturering ved modtagelse af
ansggningen. 12009 indtegtsindregnes 100 % ved sagens afslutning. Effekten af den andrede
praksis er en forggelse af &bne sager pr. 1. januar 2009 pé 6,6 mio. kr.

Trods denne @&ndring i regnskabspraksis, er vardien af abne sager — og dermed
periodeafgrensningsposter - reduceret med 11 mio. kr., idet vaerdien pr. 31.12.2009 var 57 mio. kr.
mod en veerdi pr. 31.12.2008 pé 68,2 mio. kr. Reduktionen skyldes oget aktivitet pd gebyromrédet.

Endeligt bemaerkes, at Lagemiddelstyrelsen har nedbragt den kortfristede gzld til ’Leveranderer af
varer og tjenesteydelser’ med nasten 20 mio. kr. i 2009.

Balancen er efter @konomistyrelsens vejledning opstillet uden de foretagne efterposteringer inden
for de likvide konti og bla.den langfristede geld. Den endelige afstemning af de likvide konti og
heraf folgende flytning af likviditet imellem disse foretages forst i 2010. Det er derfor ikke muligt at
foretage direkte sammenligning og afstemning mellem eks. anlegsaktiver og den langfristede gzld.

Til balancen er udarbejdet to noter vedrarende henholdsvis immaterielle og materielle
anlagsaktiver i bilag.

Egenkapitalforklaring
Tabel 9: Egenkapitalforklaring
Mio. kr.

2008 2009
Egenkapital primo regnskabsar 92,1 95,5
Startkapital primo 12,5 12,5
Zndring i startkapital 0,0 0,0
Startkapital ultimo 12,5 12,5
Opskrivninger primo 0,0 0,0
Andring i opskrivninger 0.0 0,0
Opskrivninger 0,0 0,0
Reserveret egenkapital primo 60,0 0,0
Zndring i reserveret egenkapital -60,0 0,0
Reserveret egenkapital ultimo 0,0 0,0
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Overfort overskud primo 19,6 83,0

Primoregulering/flytning mellem bogferingskredse 0,0 0,0
Regulering af det overferte overskud 60,0 0,0
Overfort fra arets resultat 3,5 -22,8
Bortfald af arets resultat 0,0 0,0
Overfort overskud ultimo 83,0 60,3
_Egenkapital ultimo regnskabsir 95,5 72,8

Lagemiddelstyrelsens egenkapital ultimo 2009 var pa 72,8 mio. kr., hvilket er et fald pd 27 % i
forhold til 2008. Faldet i egenkapitalen skyldes alene &ndringen i overfert overskud.

Tabel 9b viser fordelingen af det overforte overskud fordelt pé finansieringskilder. Det ses, at der i
2009 er et underskud pa nettobevillingen mens gebyromradet supplerer det samlede overforte
overskud med 69 mio. kr. Det bemerkes, at de udsatte overfersler pé nettobevillingsomradet vedr.
DAHLIA (ca. 8,0 mio. kr.), Det Falles Medicin Kort (ca. 3,1 mio. kr.) og bivirkningsomréadet (0,3
mio. kr.) stort set svarer til det overferte underskud pa 11,7 mio. kr. pé nettobevillingsomradet, jf.
bemarkningerne til arets resultat ovf. under resultatopgerelsen.

Tabel 9b: Fordeling af overfart overskud pé finansieringskilder 2008 og 2009

Fordeling/mio. kr. 2008 2009

Nettobevilling 3,8 -11,7
Gebyr 72,7 68,7
Egenfinansiering 6,5 3,2
Overfort overskud i alt 83,0 60,2

Note: Forskellen i overfort overskud (terste decimal) 1 tabel 9 og 9b skyldes afrunding

Opfelgning pa likviditetsordningen

Legemiddelstyrelsen afstemmer jeevnfor disponeringsreglerne lgbende likviditetskontiene med
verdien af anlegsaktiverne. [ forbindelse med arsafslutningen er det ikke muligt at foretage en
fuldstendig afstemning idet folgende bemarkes:

FF4 Langfristet geeld

I supplementsperioden er der foretaget bogfering pa anlegsaktivgrupperne. Da
supplementsperioden omfatter januar méned 2010, kan en justering af likviditeten forst finde sted i
det nye éar, hvilket forklarer differencen mellem ultimo saldo pa Danske Bank/Navision og ultimo
saldo pa anlagsaktiver i alt.

FF4 Langfristet geeld kontoen var ultimo 2009 kr. -57.149.963,67, men hvis en likviditetsflytning
var mulig i periode 13 ville belgbet varet kr. -64.994.045.01 i stedet.

FF5 Uforrentet konto

I supplementsperioden er der foretaget bogfering pa henlzggelse, hensatte forpligtigelser og
nettoomsa&tningsformuen. Da supplementsperioden omfatter januar méned 2010, kan en justering af
likviditeten forst finde sted i det nye &r, hvilket forklarer differencen mellem ultimo saldo pé
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Danske Bank/Navision og ultimo saldo pé henlaggelser plus hensatte forpligtigelser minus
nettoomsatningsformuen. FFS Uforrentet kontoen var ultimo 2009 kr. 98.099.112,30, men hvis en
likviditetsflytning var mulig i periode 13 ville belabet vaeret kr. 79.155.061,72 i stedet.

FF6 Bygge- og IT-kredit

I supplementsperioden er der foretaget bogfering pa anlegsaktiver under opfarsel. Da
supplementsperioden omfatter januar maned 2010, kan en justering af likviderne forst finde sted i
det nye ar, hvilket forklarer differencen mellem ultimo saldo pd Danske Bank/Navision og ultimo
saldo pa Anlegsaktiver under opforsel i alt. FF6 Bygge- og IT-kredit kontoen var ultimo 2009 kr. —
40.602.223,31, men hvis en likviditetsflytning var mulig i periode 13 ville belgbet varet kr. —
31.983.734,08 i stedet.

FF7 Finansieringskonto

Da supplementsperioden omfatter januar méned 2010, kan en justering af likviderne forst finde sted
i det nye &r, hvilket forklarer differencen mellem ultimo saldo p& Danske Bank/Navision og ultimo
saldo pa Overfort overskud.” . Saldoen pa FF7 Finansieringskonto var ultimo 2009 kr.
42.096.253,90, men hvis en likviditetsflytning var mulig i periode 13 i forhold FF4 Langfristet
geld, FF6 Bygge- og IT-kredit og FF5 Uforrentet konto ville belgbet vaere kr. 24.273.536,53.

Udnyttelse af lanerammen
Tabel 10: Udnyttelse af lanerammen

2009
mio. kr.
Sum af saldo pa FF4 og FF6 pr. 31. december 2009 97,8
Léneramme pd FLO9 106,0
Udnyttelsesgrad i procent 92%

Lanerammen var pa finansloven for 2009 fastsat til 103. Legemiddelstyrelsen fik tilfert yderligere
3 mio. kr. pd lanerammen fra den samlede ldneramme pa ministeromradet pa tillegsbevillingsloven
for 2009, séledes at lanerammen i 2009 belab sig til 106 mio. kr. Dette skete for at sikre, at
planlagte investeringer som fglge af Dahlia kunne holdes inden for styrelsens laneramme.
Lanerammeudnyttelsen blev i 2009 92 %. De fortsatte investeringer som folge af DAHLIA
forventes i 2010 at gare det ngdvendigt at fa heevet den samlede laneramme p& ministeromradet
med henblik pa, at Legemiddelstyrelsen for tilfart yderligere laneramme i 2010.

Opfelgning pa lensumsiloft
Laegemiddelstyrelsen er en statsvirksomhed uden lensumsloft.

Bevillingsregnskabet
Nedenstéende tabel 12 viser bevillingsregnskabet.

Tabel 12: Bevillingsregnskab (§ 16.11.16)
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Regnskab | Budget | Regnskab | Difference| FL 10
2008 2009 2009

16.11.16 Legemiddelstyrelsen

Nettoudgiftsbevilling 57,6 74.3 62,6 -11,7 70,3
Nettoforbrug af reservation -

Indtegter 317.5 294.8 327,2 32,4 294,8
Udgifter 370,5 367.6 412,6 45,0 368,6
Arets resultat 3,5 1,5 -22.8 -24,3 -3,5

Indtaegter og udgifter incl. finansielle poster

Lagemiddelstyrelsen har i 2009 haft et gget aktivitetsniveau ift. 2008, hvilket is@r har medfort flere
gebyrindtegter og indtegter fra salg af varer og tjenesteydelser, men ogsd vasentligt flere udgifter.
Dette har betydet, at L&gemiddelstyrelsen i 2009 opnéede et underskud pa 22,8 mio. kr., som er
fordelt med 15, 6 mio. kr. pa nettobevillingsomradet og med 3,9 mio. kr. og 3,3 mio. kr. pd
henholdsvis gebyr- og egenfinansieringsomradet.

P4 finansloven for 2009 var budgetteret med et mindre samlet overskud pé 1,5 mio. kr. I det
budgetterede overskud var der imidlertid ikke indregnet udgifter til DAHLIA -projektet, idet
Folketingets finansudvalg forst tiltradte aktstykket om DAHLIA den 14.oktober 2008.

En del af underskuddet pa alle 3 finansieringsomrader kan séledes henfores til planlagte udgifter til
DAHLIA, jf. aktstykke 18 af 14. oktober 2008. Hertil kommer en nedskrivning pé& 6,5 mio. kr. af
inventarbunken efter Rigsrevisionens anbefaling.

I relation til underskuddet pa nettobevillingen péa 15,5 mio. kr., skal det for det forste bemarkes, at
nettobevillingen blev reduceret med 11,7 mio. kr. pa tillegsbevillingsloven for 2009. En reduktion,
som primert finansieres af det overfarte overskud primo 2009 pa egenfinansieringsomradet og
nettobevillingsomradet.

For det andet er det aftalt med Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at staten medfinansierer
DAHLIA programmet med i alt 8,0 mio. kr. frem til 31.12 2009. Disse midler er ikke overfort til
Legemiddelstyrelsens nettobevilling fra departementet, men vil blive overfert i 2010.

For det tredje har Legemiddelstyrelsen frem til 31.12 2009 afholdt anlaegsudgifter for 8,1 mio. kr.
og driftsudgifter pa 3,1 mio. kr. i relation til 4 projekter under Det Felles Medicinkort for SDSD.
Udgifterne er afholdt som udleg for SDSD inden for nettobevillingsomrédet.

Endeligt har Laegemiddelstyrelsen modtaget tilsagn om 1,2 mio. kr. til en informations-kampagne
pa bivirkningsomradet. Der er atholdt driftsomkostninger for 0,3 mio. kr. inden for
nettobevillingsomradet. Belgbet overfores forst i 2010.

Herudover bemarkes, at det i forbindelse med akstykket vedr. DAHLIA blev besluttet, at gebyrerne
relateret til Laegemiddelloven skulle szttes ned med 7 % med virkning fra 1. januar 2009. Det
tilstreebtes herved at skabe balance inden for den i Budgetvejledningen fastsatte 4-arige periode
under samtidig hensyntagen til DAHLIA’s konsekvenser. Underskuddet pa gebyromradet skal ses i
denne sammenhang.

Alt i alt vurderes det regnskabsmassige resultat for tilfredsstillende.
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Pategning af det samlede regnskab

Arsrapporten omfatter de hovedkonti p4 finansloven, som Legemiddelstyrelsen, (CVR-nr.
19664104) er ansvarlig for:

16.11.16 Legemiddelstyrelsen (Statsvirksomhed)

16.45.01 Apotekervaesenets udligningsordning, bidrag (Lovbunden)

16.45.03 Apotekervaesenets udligningsordning, tilskud og erstatninger (Lovbunden)
16.21.50 Tilskud til udvidet vejledning af astmapatienter (Reservationsbevilling),

O O 0O

herunder de regnskabsmeessige forklaringer, som skal tilgd Rigsrevisionen i forbindelse med
bevillingskontrollen for 2009.

Péitegning
Det tilkendegives hermed:

1. at arsrapporten er rigtig, dvs. at &rsrapporten ikke indeholder vesentlige fejlinformationer
eller udeladelser, herunder at méalopstillingen og malrapporteringen i arsrapporten er
fyldestgarende,

2. atde dispositioner, som er omfattet af regnskabsaflaggelsen, er i overensstemmelse med
meddelte bevillinger, love og andre forskrifter samt med indgdede aftaler og sedvanlig
praksis, og

3. atder er etableret forretningsgange, der sikrer en gkonomisk hensigtsmassig forvaltning af
de midler og ved driften af de institutioner, der er omfattet af arsrapporten.

Kgbenhavn, dato | ( .04 - @ sted, dato /é//c_(_ O

Direkt Lypgvig
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Bilag til arsrapporten

Noter til resultatopgerelsen og balancen

Note 1: Immaterielle anlegsaktiver

Erhvervede
Faerdiggjorte koncessioner, patenter,

udviklingsprojekter licenser mv. I alt
Kostpris 91,85 0,0 91,8
Primo korrektioner og flytning ml. bogferingskredse - 0,0 0,0
Tilgang 30,07 0,0 30,1
Afgang - 0,0 0,0
Kostpris pr. 31.12.2009 121,92 0,0 121,9
Akkumulerede afskrivninger 63,19 0,0 63,2
Akkumulerede nedskrivninger 4,72 0,0 4,7
Akkumulerede af- og nedskrivninger 31.12. 2009 67,91 0,0 67,9
Regnskabsmaessig vaerdi pr. 31.12.2009 54,01 0,0 54,0
Arets afskrivninger 14,55 0,0 14,6
Arets nedskrivninger - 0,0 0,0
Arets af- og nedskrivninger 14,55 0,0 14,6
Afskrivningsperiode/ar 3 ar 0.0

Primo saldo pr. 1. januar 2009
Tilgang
Nedskrivninger

Overfort til ferdiggjorte udviklingsprojekter
Kostpris pr. 31.12.2009

Udviklingsprojekter
under udforelse

19,39
41,09
0,43

28,07
31,98
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Indtaegtsdaekket virksomhed
Lagemiddelstyrelsen er en statsvirksomhed uden indtaegtsdakket virksomhed.

Gebyrfinansieret virksomhed

Tabel 15 Oversigt over gebyrordninger, der fglger de generelle regler for omkostningsdaekning

Arets resultat akk.
mio. kr. 2004 2005 2006 2007 2008 2009 |seneste 4 ir
Gebyrer efter lov om lagemidler 14,50 7,80 14,80 14,99 15,60 -7,59 37,79
Gebyrer efter lov om apoteksvirksomhed -0,30 0,30 -0,90 0,11 1,00 5,27 5,48
Gebyrer efter lov om medicinsk udstyr -6,20 -6,60 -7,50 -8,18 -8,10 -9,20 -32,98
Gebyrer efter vavsloven -1,30 -3,02 -1,30 -1,58 -7.20
Gebyrer efter lov om euforiserende stoffer -0,20 -0,70 -0,40 0,27 0,30 -0,09 0,08

Note: Gebyrer efter lov om laegemidler er incl. DAHLIA i 2009. Underskuddet pa 7,59 mio. kr. bestir siledes af et overskud pa 14,45 mio. kr. (gebyr efter
lov om lzegemidler excl. DAHLIA) og udgifter pa 22.04 mio.til DAHLIA {den gebyrfinansierede del af DAHLIA {82 %))

Hvert lovomréde bliver i relation til Budgetvejledningens bestemmelser administreret som et
selvstendigt gebyromrade:

Resultatet for gebyrer efter Lov om leegemidler er &ndret fra overskud i 2008 pd 15,6 mio. kr. til et
underskud pa 7,6 mio. kr. £ndringen fra overskud til underskud kan hovedsageligt relateres til
nedsettelsen af gebyrerne pd 7 % i labende priser med effekt fra 1. januar 2009. Reduktionen blev
besluttet i forbindelse med aktstykket vedr. DAHLIA. Det tilstraebtes herved at skabe balance inden
for den i Budgetvejledningen fastsatte 4-arige periode under samtidig hensyntagen til DAHLIA’s
konsekvenser.

Det markante overskud pa gebyrer efter lov om apotekervirksomhed kan hovedsageligt relateres til
en tilbageforsel af en udgift i relation til Scenhengen- og dosisordningerne pé 2,9 mio. kr. fra konto
16.11.16 til apotekervaesenet, jf. nedenfor. Laegemiddelstyrelsen vil i 2010 folge udviklingen tat pa
omrédet med henblik pa at vurdere behovet for eventuelle justeringer af gebyret i henhold til
budgetvejledningens bestemmelser om at tilstreebe balance inden for en 4-4rig periode.

Udgifterne til at dekke underskuddet vedrerende lov om medicinsk udstyr er vokset fra 2008 til 2009.
Stigningen i underskuddet er vokset med 14 % fra 2008 til 2009 (fra -8,1 mio. kr. til -9,2 mio. kr.).
Vaksten i udgifterne pa Medicinsk Udstyr skyldes bla. flere pdbegyndte sager og
haendelsesindberetninger, som folge af hajere grad af efterlevelse af regler hos virksomheder og
sundhedspersonale. I 2009 har der veret 32% flere sager og 8% flere handelsesindberetninger end i
2008.

Det kan konstateres, at der over nogle ar er oparbejdet et underskud pé& gebyrer med hjemmel i
veevsloven. Det er Legemiddelstyrelsen hensigt at regulere gebyrerne med virkning fra 1. januar
2011, séledes at der skabes balance mellem omkostninger og indtegter i henhold til
budgetvejledningens bestemmelser om at tilstreebe balance inden for en 4-4rig periode.



Tilskudsfinansierede aktiviteter

Lagemiddelstyrelsen har ansvar for tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed (§ 16.11.16.95 i FF
2010) og omfatter primert forsknings- og udviklingsaktiviteter ved Legemiddelstyrelsens
laboratoriefunktion. Tilskuddet forventes anvendt i 2010.

Tabel 17: Oversigt over tilskudsfinansierede aktiviteter (mio. kr.)

Oyeton Overskud
overskud ;
, Arets Arets Arets til
Ordning fra : ; :
e tilskud udgifter |resultat |viderefgre
tidligere
. Ise
ar
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed § T-
16.11.16.95 - forsknings- og
udviklingsaktiviteter ved LMS
laboratoriefunktion 0] 0,2 0 0,2 0,2

Administrerede tilskudsordninger og lovbundne ordninger

Tabel 18: Administrerede tilskudsordninger og lovbundne ordninger

2009 2010
e i} - I i) ° -
52| 2 |22 3 |E | 88| 58|28 |2¢
s E| = £ ] = s El 5| E £
s = 28l & 2 € 8| 8 =& 3 2 g
s ol 2 o 8| & & B gl g=e 2 B
s w| A a -4 s @ 5 @ M =]
Apotekervasenets
udligningsordning, - 59,0 59.0 48.0 11.0 - - 60.2 60.2
bidrag § 16.45.01
Apotekervasenets
dligni dning,
HeBNINESOrEnIng - {590 | 590 | 501 | 89 | - - | 602 | 602
tilskud og erstatninger
§ 16.45.03
Tilskud til udvidet
vejledning af
. 4,1 33 7.4 2.7 4.7 4.7 4,7 3.3 8.0
astmapatienter
§ 16.21.50
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Apotekervzesenets udligningsordning - § 16.45.01 og § 16.45.03
Apotekervaesenets udligningsordning er en lovbunden bevilling.

Udligningsordningen for apoteker, der bestar af § 16.45.01 Apotekervasenets udligningsordning, bidrag
og § 16.45.03 Apotekervasenets udligningsordning, tilskud og erstatninger, er statsfinansiel neutral.
Den ubalance der akkumuleres i regnskabséret tilstrabes udlignet i det efterfolgende regnskabsér.

e §16.45.01 Apotekervaesenets udligningsordning, bidrag
o Bevilling 59,0 mio. kr.
o Regnskab 48,0 mio. kr.
o Mindreindtzgt pd 11,0 mio. kr.

o §16.45.03 Apotekervaesenets udligningsordning, tilskud og erstatninger
o Bevilling 59,0 mio. kr.
o Regnskab 50,1 mio. kr.
o Mindreudgift pa 8,9 mio. kr.

Regnskabet for 2009 giver en ubalance pa 2,1 mio. kr. (et underskud).I arsrapporten for 2008 blev der
oplyst en forkert balance for udligningsordningen. Der er redegjort herfor til Rigsrevisionen ved brev af
5. marts 2010. Af denne redegarelse fremgar, at ubalancen pé apotekervasenets udligningsordning
ultimo 2008 var pa 6,1 mio. kr. (et overskud).

Den akkumulerede regnskabsmassige ubalance er ultimo 2009 pa 4,0 mio. kr. (6,1 mio. kr. - 2,1 mio.
kr.). Den akkumulerede regnskabsmaessige ubalance tilstrebes udlignet i finansaret 2010.

Vedr. Schengenattester og dosisekspeditionsgebyrer m.m.

Landets apoteker bliver kompenseret for udarbejdelse af Schengenattester til borgerne og ekspedition af
dosisdispenseringspakninger, jf. bekendtgerelse nr. 60 af 29. januar 2009 om beregning og betaling af
afgift og tilskud i henhold til lov om apoteksvirksomhed.

En opgerelse af afgifterne og refusionerne for perioden 2001-2009 viser, at der reelt er blevet bogfort et
underskud for de to ordninger pa 2,9 mio. kr. Underskuddet er i Leegemiddelstyrelsen blevet modregnet
i det administrationsgebyr, Lagemiddelstyrelsen modtager fra apotekerne. For at korrigere for det
bogforte underskud har Lagemiddelstyrelsen i regnskabséret 2009 bogfort en udgift pa
apotekervasenets udligningsordning p& 2,9 mio. kr. samt indtagtsfert et tilsvarende beleb pa
gebyromradet, der omfatter gebyrer efter lov om apotekervirksomhed, jf. ovf. Legemiddelstyrelsen vil
sammen med departementet finde en anden lesning pé sagen i lobet af 2010.

Afgifter og refusioner vedr. Schengenattester og dosisekspeditionsgebyrer indgar for 2010 i
apotekervasenets udligningsordning - analogt med de ovrige afgifter og refusioner vedrerende
apotekervasenets udligningsordning.

Tilskud til udvidet vejledning af astmapatienter - § 16.21.50

Tilskud til udvidet vejledning af astmapatienter blev etableret i 2005 med henblik p4, at apotekerne kan
vejlede i brugen af inhalations- og astmalagemidler. Udgifterne iflg. regnskabet for 2009 udgjorde 2,7
mio. kr. med et overskud til videreferelse pa 0,6 mio. kr. Arsagen til mindreforbruget i 2009 pa 0,6 mio.
kr. vedr. § 16.21.50 skyldes ferre udgifter til apotekernes udvidede vejledning til astmapatienter end
forventet. Da der viderefortes 4,1 mio. kr. fra tidligere ar, udger den samlede viderefersel ultimo 2009
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4,7 mio. kr. Det videreforte belob forventes brugt til apotekernes udvidede vejledning til astmapatienter

1 de kommende ar.

Forelagte investeringer

Tabel 21: Oversigt over igangveerende anlaegsprojekter (mio. kr.)
Igangvaerende anlaegsprojekter Byggestart |Forventet afslutning Arets udgift Forventet totaludgift
DAHLIA nov. 2008 |nov. 2010 49 (23,1 (drift) + 25,9 (anleeg)) 203,7

Der er indtil nu afgivet 3 statusredegerelser til Finansudvalget om fremdriften i

Lagemiddelstyrelsens it-projekt om Digitalisering Af Hele Legemiddelstyrelsens Interne

Arbejdsgange (DAHLIA).




