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Beretning

Praesentation af virksomheden

Lagemiddelstyrelsen er en styrelse under Indenrigs- og Sundhedsministeriet, der administrerer lov-
givningen om legemidler, medicintilskud, apoteker, medicinsk udstyr, vev og celler, blod samt eu-

foriserende stoffer.

Mission

Legemiddelstyrelsen arbejder for, at effektive og sikre sundhedsprodukter — leegemidler, medicinsk
udstyr og nye terapiformer — er til rddighed for samfundet og Legemiddelstyrelsen fremmer, at pro-

dukterne bliver brugt rigtigt.

Vision

Legemiddelstyrelsen vil prege den internationale udvikling inden for legemidler og andre sund-
hedsprodukter. Legemiddelstyrelsen vil have fokus p4 bdde mennesker og dyr — og pa samfunds-

gkonomien.
Hovedopgaver
Lagemiddelstyrelsens ressortfaglige hovedopgaver er:
|[Hovedopgaver Opgave
Arbejde for EMA Note

Godkendelse

Godkendelse af lzzgemidler

Godkendelse af virksomheder

Kontrol og overvagning

Kontrol og overvagning af laegemidler og andre sundhedsprodukter

Bivirkningsovervagning

Kontrol og overvagning af virksomheder, Salg og distrubution af leegemidler
og andre sundhedsprodukter

Kliniske forsgg

Forbrug

Indsamling, distribution og nyttiggerelse af laegemiddeldata

Sygesikringstilskud til lzzgemidler

Hjaelpefunktioner og
lgenerel ledelse

Administration

Ledelsesbetjening, forvaltning og kommunikation

IRationeI Farmakoterapi

Rationel og hensigtsmaessig anvendelse af leegemider

Kilde: Kontrakt 2010/2011

Note: EMA stér for European Medicines Agencies, som er det europeiske agentur for legemiddelvurdering.

Det lovmassige grundlag for arbejdet er legemiddelloven, apotekerloven, sundhedsloven, lov om

medicinsk udstyr, vaevsloven, blodloven samt lov om euforiserende stoffer.

Hovedkonti

Denne érsrapport dekker folgende hovedkonti:
o 16.11.16 Legemiddelstyrelsen (Statsvirksomhed)
o 16.45.01 Apotekervasenets udligningsordning, bidrag (Lovbunden)
o 16.45.03 Apotekervasenets udligningsordning, tilskud og erstatninger (Lovbunden)
o 16.21.50 Tilskud til udvidet vejledning af astmapatienter (Reservationsbevilling).




Arets faglige resulitater

DAHLIA/DIAMANT

2010 blev aret hvor Legemiddelstyrelsens omfattende IT-program DAHLIA' blev taget i brug. Med
det nye systemkompleks kaldet DIAMANT? har Lagemiddelstyrelsen fiet integreret en rakke fag-
systemer, etableret en ny fagdatabase samt anskaffet et nyt sags- og dokumenthandteringssystem
integreret pa en fzlles platform.

Malet med denne digitalisering af alle arbejdsgangene og etablering af digitale selvbetjeningslesnin-
ger er at skabe grundlaget for, at Leegemiddelstyrelsen pa en fremtidssikret made er i stand til at lase
opgaver hurtigt, effektivt og med hgj datakvalitet og dermed gere hverdagen lettere for bade virk-
somheder, borgere og medarbejdere samt andre samarbejdspartnere.

Bivirkningshandlingsplanen

Lzgemiddelstyrelsen har i samarbejde med Bivirkningsradet i 2010 gennemfort initiativerne i Inden-
rigs- og Sundhedsministerens handlingsplan pé bivirkningsomridet. Formalet med handlingsplanen
har vaeret at forbedre styrelsens analytiske kapacitet inden for leegemiddelovervagning, at ege antallet
af bivirkningsindberetninger, at forbedre kommunikationen med leger, andet sundhedspersonale og
borgere samt at effektivisere samarbejdet med alle relevante parter. Udmentningen af de centrale
tiltag 1 handlingsplanen er beskrevet nedenfor.

I december 2010 blev et nyt IT system - SENTINEL - implementeret pé bivirkningsomradet. Alle
bivirkningsindberetninger vil fremover blive overfort digitalt til SENTINEL. Det ny system har ud-
over at lette bivirkningshandteringen ogsa givet adgang til software, som giver bedre muligheder for
signalgenerering.*

Der er gennemfort to landsdekkende informationskampagner, der skal styrke motivationen til at ind-
berette bivirkninger og ege antallet af indberetninger. Det har veret kampagner dels overfor hospi-
talsleeger pa samtlige sygehuse i Danmark, dels overfor patienter via landets apoteker. Overskrifterne
for kampagnerne har varet: "Reager pa alvorlige og uventede bivirkninger” og "Meld en bivirk-
ning”.

Lzgemiddelstyrelsen har siden november 2009 udsendt nyhedsbrevet "Nyt om bivirkninger”, der
satter fokus pé leegemidler og bivirkninger. Formalet er primeart at give lager hurtigere og nemmere
adgang til de vigtigste informationer om legemidler og bivirkninger. En ny brugertilfredshedsunder-
sogelse viser, at der blandt abonnenterne generelt er stor tilfredshed med nyhedsbrevet, og at artik-

" DAHLIA stér for Digitalisering Af Hele Lagemiddelstyrelsens Interne Arbejdsgange

2 DIAMANT stér for Digital Informations- og Arbejdsprocesstotte for Medicin og Andre sundhedspro-
dukter Nationalt og internationalT.

* Legemiddelstyrelsen har godkendt overtagelsespraven i 2010 men ikke driftspreven. En rakke supple-
rende projekter fra andre leveranderer forventes afsluttet i forste halvér 2011.

% Herved forstés at store mangder af bivirkningsdata sammenlignes statistisk og der udpeges legemidler,
hvor risikoprofilen kan vere anderledes end forventet, hvilket skal analyseres nermere.



lerne er relevante 1 forhold til den praktiske hverdag ogsa pa apotekerne. For yderligere at styrke
informationen om bivirkningsomradet udgiver Lagemiddelstyrelsen ogsé en arsrapport.

Derudover gennemfores tvargiende statistiske analyser af bivirkningsdata og lagemiddelforbrug.
Senest har et kraftigt stigende forbrug af methylphenidat hos bern® og voksne i Danmark givet anled-
ning til en sddan analyse.

Influenzapandemiindsatsen i 2010
Den verdensomspandende influenzapandemi (HIN1) som startede i sommeren 2009 niede i novem-
ber 2009 sit maksimum 1 Danmark og i februar 2010 var der kun spredte tilfzelde tilbage.

Intern evaluering af og deltagelse i eksterne evalueringer af indsatsen under influenzapandemien har
vist, at handteringen af Laegemiddelstyrelsens opgaver fungerede godt pé det operationelle niveau og
med god kommunikation. Derudover har situationen givet gode input til yderligere forbedringer, som
er indarbejdet i Lagemiddelstyrelsens beredskabsplan.

Revurdering af lzegemidlers tilskudsstatus

Ultimo 2010 blev tilskudsstatus for en rakke leegemidler mod forhgjet blodtryk og mod mavesér
@ndret som led i den lgbende revurdering af alle leegemidlers tilskudsstatus. Andringen bererte ca.
300.000 patienter, der fremover far en mere rationel legemiddelbehandling det vil sige samme effekt
til en lavere pris. Andringen forventes at begrense udgifterne for det offentlige og patienterne til-
sammen med op imod 500 mio. kr. om &ret. Som optakt til ndringen gennemforte Legemiddelsty-
relsen en omfattende kommunikationsindsats rettet mod praktiserende leger, apoteker og patienter,
hvilket medvirkede til en succesfuld effektuering af omlagningen.

5 Anvendes til behandling af ADHD



Arets oskonomiske resultat

Tabel 1: Laegemiddelstyrelsens skonomiske hoved- og negletal

Hovedtal
{mio. kr.) 2008 2009 2010
Resultatopggrelse
Ordinzere driftsindtaegter 369,6| 3858| 3828
- Heraf indteegtsfert bevilling 56,5 62,6 71,7
- Heraf eksterne indtaegter
- Heraf gvrige indtagter 313,1 323,2 311,1
Ordinzere driftsomkostninger 365,8 407,3 393,9
- Heraf lgn 208,2 236,5 229,9
- Heraf afskrivninger 20,3 27,5 19,6
- Heraf gvrige omkostninger 137,3 143,3 144,4
Resultat af ordinzer drift 3,8 -21,5 -11,2
Resultat fgr finansielle poster 3,6 -19,9 1,8
Arets resultat 3,5 -22,8 -2,9
Balance
Anlagsaktiver 90,5 109,5 190,6
Omsaetningsaktiver 212,7 186,1 167,2
Egenkapital 95,5 72,8 69,9
Langfristet geeld 69,8 97,8 138,6
Kortfristet geeld 132,3 118,6 142,1
Laneramme 103,0 103,0 193,0
Traek pa lanerammen (FF4) {(FF4 + FF6 i tidligere ar). Note 1 69,8 97,8 1311
Finansielle nggletal
Udnyttelsesgrad af laneramme 68% 95% 68%
Negative udsvingsrate 6,64 4,82 4,59
Overskudsgrad 1% -6% -1%
Bevillingsandel 15% 16% 19%
Personaleoplysninger
Antal arsvaerk, Note 2 407 442 450
Arsvaerkspris 0,51 0,54 0,51
Lenomkostningsandel 0,56 0,61 0,60

Note 2: Antal arsvaerk trukket fra ISOLA fsva. 2008/09. Arsveerk i 2010 er skgnnet fordi ISOLAdata for 2010

ikke indeholder fratraek af refusion. Se endvidere forklaring i tekst.



Vurdering af arets resultat
Arets resultat blev i 2010 et underskud pa 2,9 mio. kr. mod et underskud i 2009 pa 22,8 mio. kr.
Arets resultat i 2010 skal ses i lyset af:

e at de samlede indtzgter er steget med ca. 7,3 mio. kr. i 2010 ift. 2009, og

e at de samlede omkostninger er faldet med ca. 12,5 mio. kr. ift. 2009.

I relation til indteegterne bemarkes det, at der 1 2010 var et fald i gebyrindtagter og salg af varer og
tjenesteydelser pa i alt ca. 15 mio. kr. ift. 2009. Laegemiddelstyrelsen modtog i 2010 i alt ca. 14,5
mio. kr. mere 1 tilskudsmidler end i 2009, bl.a. fra SDSD (som fra 2011 er indgaet i etableringen af
NSI) og EU - heraf indgar de ca. 3 mio. kr. af tilskudsmidlerne fra EU som tilskud til egen drift i
2010, som en del af de ovrige ordinzre driftsindtaegter. Tilskudsmidlerne modsvares af tilherende
omkostninger til losning af de opgaver, som midlerne er knyttet til. Desuden steg nettobevillingen ift.
2009 med ca. 9 mio. kr., hvilket dog skal ses ift., at nettobevillingen i 2009 blev pévirket af en over-
forsel af opsparede midler til departementet pa ca. 8 mio. kr.. Dette samt faldet i gebyrindtegter - er
de primere forklaringer pa stigningen i bevillingsandelen i 2010 ift. 2009.

I relation til omkostningerne skal det bemarkes, at der ligesom i 2009 har veret markante omkost-
ninger til DAHLIA-projektet pa ca. 25 mio. kr., hvilket svarer omtrent til niveauet for 2009. Dette er
dog vasentligt lavere end forventet, idet nogle af betalingerne til DAHLIA-projektet har afventet den
endelige godkendelse af driftsproven for DAHLIA-projektets hovedleverancer og at nogle fa delleve-
rancer forst forventes ibrugtaget og godkendt i 1. halvar 2011. Faldet i de samlede omkostninger pa
ca. 12,5 mio. kr. kan saledes iszr henfores til et fald i hensettelser til feriepenge pa ca. 11,3 mio. kr.,
hvilket skyldes en ®ndring 1 opgerelsen som falge af udgivelsen af en ny vejledning i 2010 fra Gko-
nomistyrelsen.

Det lavere omkostningsniveau til DAHLIA-projektet end forventet og @ndringerne i opgerelsen af
hensattelser til feriepenge er samtidigt de primeare forklaringer pa, at Lagemiddelstyrelsen fik et
vasentligt bedre resultat end forventet i arsrapporten for 2009.° P4 davarende tidspunkt var det for-
ventningen, at underskuddet ville blive vasentligt storre end det budgetterede resultat pa -3,5 mio. kr.
1 finansloven for 2010. I stedet svarer &rets resultat pa -2,9 mio. kr. stort set til finanslovens budget-
tal.

P4 denne baggrund vurderes arets resultat at vaere tilfredsstillende.

Fordelingen af &rets resultat pa nettobevillingsomradet (-6,5 mio. kr.), egenfinansieringsomridet
(-0,6 mio. kr.), gebyromréddet (1,8 mio. kr.) samt pa tilskudsfinansieret forskning (2,4 mio. kr.) og
andre tilskudsfinansierede aktiviteter (0,0 mio. kr.) redegeres der nzrmere for i regnskabsafsnittet
ndf.

Finansielle nogletal og personaleoplysninger — vurdering af det samlede okonomiske resultat

Lanerammen er i 2010 forhgjet til 193,0 mio. kr. p4 baggrund af de forventede omkostninger til
DAHLIA-projektet. Den samlede langfristede gzld skal svare til den bogferte vardi, men likvidite-
ten flyttes forst 1 det efterfolgende kvartal. Det betyder, at den langfristede veerdi pr. 31. december
2010 svarer til den bogferte vaerdi af de immaterielle og materielle anlaegsaktiver ved udgangen af 3.
kvartal 2010. Tilgang som felge af flere indgdende fakturaer i 4. kvartal incl. supplementsperioden

¢ Leegemiddelstyrelsens arsrapport 2009, s. 8 hvor LMS forventer, at gebyromradet vil generere et ve-
sentligt storre underskud end det indberettede til finansloven 2010.
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afspejles sdledes ikke i den langfristede gald pr. 31. december 2010. Af denne grund blev laneram-
meudnyttelsen 1 2010 pé 68 %.

Da &rets resultat har veret et mindre underskud er overskudsgraden’ pa -1 % og er dermed forbedret
ift. 2009 med 5 %point. Da Legemiddelstyrelsen samtidigt havde et stort overfert overskud primo
2010 péa ca. 60 mio. kr., jf. nrmere i regnskabsafsnittet, er den negative udsvingsrate stort set ufor-
andret.

Arsverkstallet for 2008 og 2009 er baseret pé tal fra ISOLA. Ifolge ISOLA er arsverkstallet i 2010
471. Der er imidlertid registreret fejl i data vedrerende drsveerk fra ISOLA, som bla. skyldes, at @SC
ikke har fratrukket refusion fra og med 2. kvartal 2010. Legemiddelstyrelsen her derfor skennet det
reelle arsvarkstal til 4508, hvilket er en stigning p 8 arsvaerk eller knap 2 % i forhold til 2009. Det
bemarkes, at @SC trods gentagne henvendelser fra Indenrigs- og Sundhedsministeriets departement
ikke er fremkommet med en vurdering af omfanget af en evt. korrektion af tallet i ISOLA.

Det bemarkes, at Lagemiddelstyrelsen har tilstrabt, at alle besattelser af stillinger skulle ske pa
midlertidige vilkér, ligesom styrelsen har tilstreebt besattelser ved intern rokering i videst muligt
omfang, da DAHLIA-projektet har budgetteret med effektiviseringsgevinster pa i alt 46 arsveerk.
Legemiddelstyrelsen har i februar 2010 realiseret effektiviseringsgevinster svarende til 31 &rsvark
og forventer at kunne realisere yderligere effektiviseringsgevinster i 2012 svarende til 12 arsvaerk,
mens de sidste 3 arsvaerk pé nuvarende tidspunkt forventes at kunne realiseres i 2016.

Pa denne baggrund vurderes det samlede skonomiske resultat i 2010 at veere tilfredsstillende.

Forventninger til det kommende ar

I bidrag til finanslov 2011 forventes det, at arets resultat bliver til et underskud 13,4 mio. kr. Det er
med en forudsztning om gebyrindtegter pd niveau med 2010. Legemiddelstyrelsen forventer pa
nuvzrende tidspunkt’, at indtaegterne vil ligge noget over dette, hvilket forventes at pavirke resultatet
positivt.

7 Overskudsgraden er lig drets resultat sat i forhold til ordinzre driftsindtaegter

¥ 12009 blev 18 arsvark fratrukket pa grundlag af refusioner, mens Lagemiddelstyrelsen har skennet
dette til 21 drsveaerk 1 2010. Lagemiddelstyrelsen har manuelt trukket de 21 arsvaerk fra det samlede antal
arvaerk, som det fremgar af ISOLA og @SLDV’en og der er endvidere rundet ned. Skennet pa 21 &rsvark
er baseret pa forholdstallet mellem arsverk og lensum i 2009 (P/L-reguleret).

? Jevnfor indtzgtsprognosen ved budgetlegningen for 2011 i dec. 2010

8



Opgaver og ressourcer

Tabel 2: Sammenfatning af ekonomi for Lzgemiddelstyrelsens opgave

Andel af 3r
Opgave Indtzgtsfert @Pvrige indtaegter Omkostninger overskudé(l::.
bevilling {incl. Dahlia 18/82)
Dahlia)
Arbejde for EMA 35 35 -1
Godkendelse af laegemid| 226 139
dkendelse af virksomheder 10 6
Kontrol og overvégning af legemidler og andre sundhedsprodukter 12 62
IBivirkningsovervégning 1 40 2
|Kontrol og overvagning af virksomheder 18 29
Kliniske forsgg 3 9
Indsamling, distribution og nyttiggdrelse af legemiddeldata 62 8 43
ygesikringstilskud tif legemidl 18
Administration -0
Ledelsesbetjening, forvaltning og kummunikation 1 -1
IRF 10 9 1
EU-projekt {Protect u.k. 95) 3 1 2
Sundheds-IT {u.k. 97) 10 10
i alt 72 325 400 -3

Legemiddelstyrelsens opgaver er i tabel 2 sammenholdt med bevilling, gvrige indtegter og omkost-
ninger. Arets resultat, et underskud pa knap 3 mio. kr., er fordelt p4 opgaveme. Fordelingen folger
fordelingen pé finansieringskilder, som det fremgar af tabel 6b: Fordeling af drets resultat pd finan-
sieringskilder. Saledes svarer underskuddet pa 1 mio. kr. p4 opgaven “arbejde for EMA” til under-
skuddet pd egenfinansieringsomréadet, overskuddet pd 2 mio. kr. pd opgaverne ”godkendelse af la-
gemidler” m.v. svarer til overskuddet pa gebyromrédet mens underskuddet p& opgaverne “kontrol og
overvagning af virksomheder” m.v. suppleret med opgaven “IRF” svarer til underskuddet pa netto-
bevillingen. Det skal understreges, at fordeling af bevillingen og omkostningerne i tabel 2 er fastlagt
skensmessigt jevnfer Vejledning om udarbejdelse af arsrapport.'

P4 baggrund af vurderingen af den regnskabsmassige resultatfordeling og de i 2010 opnaede faglige
resultater vurderes ressourceallokeringen til de forskellige opgaver at have varet hensigtsmassig i
forhold til opfyldelse af Lazgemiddelstyrelsens mission og vision.

Nedenfor gennemgas de faglige resultater inden for Legemiddelstyrelsens samlede opgaver:

Arbejde for det europziske agentur for lzzgemiddelvurdering - EMA

Lazgemiddelstyrelsen indgér aktivt i det europziske arbejde med godkendelse af bdde humane og
veterinere legemidler. Samarbejdet er forankret i to videnskabelige komiteer i EMA, som bestr af
de enkelt medlemslandes repraesentanter.

I den centrale europziske procedure for godkendelse af legemidler indsendes ansegninger til de vi-
denskabelige komiteer for henholdsvis humane og veterinzre lzgemidler''. Herefter velger de vi-
denskabelige komiteer to sagsbehandlere (rapporteur/co-rapporteur) til vurdering af hver ansggning. I
Jjuni 2010 blev en af Legemiddelstyrelsens medarbejdere valgt som formand for den videnskabelige
komité for veterinzre legemidler for en 3 ars periode.

' Vejledning om udarbejdelse af arsrapport, 3. november 2010, @konomistyrelsen
"' CHMP og CHMV



Herudover varetager Lagemiddelstyrelsen en lang rekke opgaver i regi af EMA pa omriderne
Scientific Advice, godkendelse af legemidler til bern, legemidler til sjzldne sygdomme, produkter
inden for avanceret terapi (vav og celler), bivirkningsovervagning, test af produkter, inspektioner
mv. samt deltager i udarbejdelsen af vejledninger.

Godkendelse af lzegemidler

Lxgemiddelstyrelsen udsteder markedsferingstilladelser og godkender variationer, dvs. &ndringer til
de eksisterende markedsforingstilladelser. Legemiddelstyrelsen har i 2010 varet i stand til at sags-
behandle og afslutte flere godkendelsessager end Lagemiddelstyrelsen har modtaget.

1. januar 2010 trddte den nye forordning om variationer'? i kraft. Den medferte betydelige og uforud-
sete @ndringer, specielt for type 1A, hvor de forventede sagsbehandlingstider har veret en stor ud-
fordring pa grund af en kompliceret valideringsfase.

Lazgemiddelstyrelsen deltager i et S-arigt falles europaisk forskningsprogram PROTECT, der star-
tede medio 2009 og er finansieret af EU’s 7. rammeprogram for forskning. PROTECT udforsker
forskellige aspekter af forbedret bivirkningsovervagning.

Godkendelse af virksomheder

Lzgemiddelstyrelsen udsteder tilladelser til fremstilling og handtering af leegemidler til virksomhe-
der. Herudover forer Legemiddelstyrelsen lgbende tilsyn med, at virksomhederne fremstiller og
héndterer l&gemidlerne pé en tilfredsstillende méde. Det omfatter ogsé vavscentre, gynaekologiske
klinikker mv.

12010 fik Laegemiddelstyrelsen desuden ansvar for kontrol med lagemiddelhandtering og opbeva-
ring i de klinikker, der som forsgg behandler stofmisbrugere med heroin.

Kontrol og overvigning af lzegemidler og andre sundhedsprodukter

Lzgemiddelstyrelsens laboratorier analyserer og kontrollerer, at l&gemidler overholder de krav, som
er fastsat ved legemiddelgodkendelsen. Hvad angar medicinsk udstyr har Legemiddelstyrelsen op-
gaver i forhold til fabrikanterne og modtager indberetninger om utilsigtede handelser og ulykker for
det udstyr, der er pa markedet.

Medicinsk udstyr
12010 har der varet en relativ stor stigning i antallet af indberettede utilsigtede handelser med medi-
cinsk udstyr samt en stigning i antallet af ansegninger om eksportcertifikater. Stigningen i utilsigtede
handelser med medicinsk udstyr kan bla. relateres til en stigende tendens til at indberette haendelser-
ne. Det vurderes, at der fortsat sker en underrapportering af utilsigtede handelser pd omradet for
medicinsk udstyr.

I 2010 trddte en ny bekendtgerelse i kraft med nye krav om markning af produkter, der indeholder
visse ftalater, mere specifikke krav om klinisk evaluering og et markedsovervagningssystem og om
indberetning af handelser for fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal. Lagemiddelstyrelsen har
derfor 12010 gennemfert en informationskampagne rettet mod fabrikanter af medicinsk udstyr.

' Dvs. @ndringer til de eksisterende markedsferingstilladelser.
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Fremstilling af leegemidler - API

12008 blev der konstateret et globalt problem med forurening af Heparin. Heparin er et sdkaldt aktivt
stof, API, som blev identificeret som en vasentlig risikoparameter i forhold til patientsikkerhed. La-
gemiddelstyrelsen gennemforte 1 2009 et projekt i samarbejde med industrien med henblik pé at fo-
kusere kontrollen pé relevante risikoomrader og udvalgte virksomheder, nir det gelder fremstilling
og handtering af aktive stoffer. Resultaterne er blevet offentliggjort primo 2010 og efterfolgende
anvendt i informations- og dialogopl®g i nationale sével som internationale sammenhange for at fa
skabt starre fokus pa patientsikkerheden i forbindelse med aktive stoffer.

Overvagning af legemidler pa markedet — sibutramin

I 2010 har Lzgemiddelstyrelsen skerpet overvigningen af det illegale marked for slankeprodukter
med sibutramin, da kommissionen primo 2010 anbefalede at suspendere godkendte leegemidler med
dette indhold. Det skete pd bagggrund af en negativ ’benefit/risk’-vurdering baseret pa en gget risiko
for hjertekarsygdomme. Lagemiddelstyrelsen vurderede, at dette kunne risikere at forege den illega-
le handel med sibutraminholdige produkter og skarpede derfor overvégningen. Indsatsen er foregaet
pé flere planer og i samarbejde med SKAT og de ovrige EU myndigheder>.

Leegemiddelstyrelsens laboratorium — ny kvalitetsgodkendelse

Legemiddelstyrelsens laboratorium har faet en MJA'*-godkendelse, der er en frivillig godkendelses-
ordning for myndighedslaboratorier, som kontrollerer l&gemidler i Europa. Godkendelsen viser, at
Lagemiddelstyrelsens laboratorium udferer troverdige analyser pé et hejt kvalitetetsniveau, som kan
sammenlignes pa tvaers af myndighedslaboratorier.

Bivirkningsoverviagning

Legemiddelstyrelsen registrerer og vurderer bivirkninger af l&gemidler. Leegemiddelstyrelsen har i
2010 modtaget og behandlet i alt 3984 indberetninger om formodede bivirkninger ved medicin, heraf
har 2106 veret alvorlige, mens 1878 er kategoriseret som ikke-alvorlige. I 2010 har Legemiddelsty-
relsen indhentet supplerende oplysninger for 2482 bivirkningsindberetninger. I 2008 modtog Lage-
middelstyrelsen 2997 indberetninger og i 2009 var antallet af indberetninger 4801. Dette antal skal
dog ses i lyset af de tre store bivirkningssager omkring Pandemrix, Eltroxin og Gardasil. Korrigeres
for antallet af indberetninger for disse tre sager, reduceres antallet af indberetninger for 2009 med
800 — 1000.

Lagemiddelstyrelsen vurderer ogsa periodiske sikkerhedsopdateringsrapporter fra medicinalfirmaer-
ne, der indeholder en gennemgang af alle de bivirkninger, der er indberettet samt virksomhedens
vurdering af den overordnede sikkerhedsprofil for legemidlet. Legemiddelstyrelsens fortsatte arbej-
de med handlingsplanen pa bivirkningsomrédet har i 2010 blandt andet omfattet gennemforelse af
landdkkende kampagner for at forbedre indberetning af bivirkninger fra hospitalslaeger og patienter.

Endvidere er der idriftsat et nyt IT-system, SENTINEL, til handtering af bivirkningsindberetninger.

> HMA WGEO (Heads of Medicines Agency Working Group of Enforcement Officers).
'* MJA — EDQM Mutual Joint Audit).
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Kontrol og overvigning af virksomheder samt Salg og distribution af lzegemidler og andre
sundhedsprodukter

Produktion, distribution og salg af legemidler og andre sundhedsprojekter gar ofte pa tvers af lande-
grenser, hvilket giver serlige muligheder for kriminel aktivitet. Derfor deltager Lagemiddelstyrel-
sen 1 stort omfang i internationale indsatser som eksempelvis de arlige Operation PANGEA -aktioner,
der er en globalt koordineret ugelang aktion med deltagelse af 45 lande rettet mod salg af ulovlig og
farlig medicin pa nettet. Legemiddelstyrelsen koordinerer PANGEA -aktionerne i Danmark.

Legemiddelstyrelsen overvagede i aktionsugen malrettet online-markedet for leegemidler, hvor der
blev funderet 21 ulovlige hjemmesider. Der blev gennemfort 3 ransagninger i samarbejde med politi-
et og mere end 1700 stk. legemidler blev konfiskeret. Endelig blev en lang reekke erhvervsforsendel-
ser fra 3. lande inspiceret af SKAT i Kastrup Lufthavn i forbindelse med en oplysningskampagne om
reglerne for indfersel af l&gemidler.

Det veterincere omrade

Kontrol med virksomheder og deres fremstilling og opbevaring af leegemidler galder ogsé pa det
veterinere omrade. Legemiddelstyrelsen deltog medio 2010 i en specifik audit, hvor formalet var at
evaluere kontrollen med restkoncentrationer og forurenende stoffer samt veterinere laegemidlers
anvendelse i fodevareproducerende dyr. Auditten var initieret af EU’s Levnedsmiddel- og Veteri-
nzrkontor FVO'", som bla. tilser at medlemslandenes flerarige nationale kontrolplaner folges og
lever op til fellesskabslovgivningen om fadevaresikkerhed, dyresundhed, plantesundhed og dyrevel-
ferd.

Der var ingen bemarkninger til Laegemiddelstyrelsens kontrol med veterinzre leegemidler til fodeva-
reproducerende dyr i Danmark. Overordnet konkluderede FVO, at det samlede kontrolsystem i Dan-
mark er effektivt og lever op til EU-kravene.

Kliniske forseg

Lzgemiddelstyrelsen godkender de fleste forsgg med laegemidler, som gnskes udfert af forskere eller
virksomheder. Et nyt legemiddel skal vaere afprevet pd mennesker inden en virksomhed kan sege
om tilladelse til at markedsfere det. Antallet af ansggninger om kliniske forseg med leegemidler er
faldende for s vidt angér virksomhedsinitierede forseg, idet stadigt flere forseg gennemfores uden
for Europa.

Fra 2009 har de europziske l&gemiddelagenturer aftalt et forseg med en frivillig harmoniseret pro-
cedure'®, hvori det er muligt at f en koordineret videnskabelig vurdering af forseg, som forventes
gennemfort 1 mere end tre europziske lande. Danmark har deltaget i 7 ud af 52 ansegninger om for-
sog 1 denne procedure.

Lzgemiddelstyrelsen har intensiveret samarbejdet med interessenter som Lagemiddelindustrifor-
eningen, Lzgeforeningen, De Videnskabelige Selskaber, GCP-enhederne, deltaget i det lovforbere-
dende arbejde vedrerende ny videnskabsetisk lovgivning samt deltaget i Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriets SUND VAEKST initiativ med henblik pa forbedret vejledning af forskere.

'3 FVO (Food and Vererinary Office), en afdeling af Europakommissionen.
16 VHP (Volutary Harmonized Procedure).
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Indsamling, distribution og nyttiggerelse af lzegemiddeldata

Legemiddelstyrelsen stiller en rekke databaser til radighed for legmand, sundhedspersonale, politi-
kere, regioner og kommuner mv. P4 baggrund af disse ganske omfangsrige databaser udarbejder Lee-
gemiddelstyrelsen oversigter og analyser til forskellige mélgrupper. Som noget nyt har Lagemiddel-
styrelsen udviklet et varktej, der kan stette kommunerne i deres nye opgaver pa forebyggelsesomra-
det. Varktejet er en ny statistik, der kan bruges som indikator for udbredelsen af en rakke folkesyg-
dommene i kommunermne. Statistikken er baseret pa oplysninger fra Legemiddelstatistikregistret, der
er baseret pa hver enkelt danskers kab af receptpligtig medicin.

Farste udgave blev offentliggjort i marts 2010 med data for perioden 2006-2009. Fremover opdateres
statistikken en gang arligt.

Tilskud til lzzgemidler

Ifelge sundhedsloven skal Legemiddelstyrelsen revurdere tilskudsstatus for hele lagemiddelsorti-
mentet. Det er en meget omfattende opgave, der ultimo 2010 resulterede i en omlagning af tilskud til
visse blodtrykssznkende legemidler og visse legemidler mod mavesar. Omlegningen bergrte ca.
300.000 patienter, som bruger disse legemidler. Omlegningen er get godt bl.a. som folge af et posi-
tivt samarbejde med de praktiserende leger. I 2011 vil bl.a. lagemidler mod depression blive revur-
deret.

Lagemiddelstyrelsen behandlede i 2010 144.000 ansggninger om individuelle medicintilskud, her-
under 96.000 ansggninger om enkelttilskud. Laegemiddelstyrelsen deltog i forberedelserne til de lov-
&ndringer, der tradte i kraft 1. januar 2011 vedrerende fertilitetsbehandling, herunder tilskud til lee-
gemidler, der anvendes i forbindelse hermed.

12010 behandlede Legemiddelstyrelsen yderligere 21 sager om generelt tilskud til le2gemidler. Heraf
fik 9 leegemidler generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud, mens de resterende 12 lagemidler
fik afslag.

Administration, ledelsesbetjening, forvaltning og kommunikation

Kampagner

Lagemiddelstyrelsen gennemferte flere offentlige kampagner i 2010. For det forste ivarksattes en
indsats for at informere laeger og patienter om @ndringerne af tilskud til hjerte-karmedicin og mave-
sarsmedicin, som led i den lgbende revurdering af leegemidlets tilskudsstatus. For det andet fortsatte
4F-kampagnen med fokus p4 forfalsket, forbudt, forkert — og fornuftig brug af medicin. I den forbin-
delse lanceredes en kampagne om risikoen ved farlige slankemidler - med fokus pad kampagnesitet
www.nix-pille.dk. Derudover ivarksattes en sggeordskampagne omkring farlige potensmidler med
henvisning til kampagnesitet www.farlige-potenspiller.dk.

IRF - Institut for Rationel Farmakoterapi

IRF har som mal at sikre befolkningen den mest rationelle udnyttelse af legemidler ud fra sivel
virkningsmassige som gkonomiske synspunkter. Instituttet har i 2010 fortsat sine faste aktiviteter
med at oplyse legerne om den mest hensigtsmassige anvendelse af legemidler under hensyntagen til
savel effekt, bivirkninger og omkostninger. Aktiviteterne spender over manedsblade, kurser, hjem-
mesider og kritiske anmeldelser af nye kliniske undersegelser og legemidler.
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IRF vedligeholder ogsa den Nationale Rekommandationsliste, som altovervejende omfatter laegemid-
ler, som anvendes af praktiserende leger. Rekommandationslisten danner grundlag for de regionalt
udarbejdede basis-lister med anbefalinger til rationalt legemiddelvalg.

Centralt 1 IRF’s eksterne aktiviteter str samarbejdet med de praktiserende laeger og de regionale
legemiddelkonsulenter.

Redegorelse for reservation

Tabel 3: Reservation, hovedkonto § 16.11.16 Lzgemiddelstyrelsen

Opgave [Reserveret &r |Reservation primo _|Forbrug i iret |Reservation ultimo [Forventet afslutning |
institut for Rationel Farmakoterapi | 1,57 - 1,57

Den samlede reservation pa 1,6 mio. kr. fra tidligere ar vedrerende IRF er opstaet primeart som falge
af udskydelse af malrettede kampagner og andre aktiviteter med henblik pd at opné et mere hen-
sigtsmaessigt legemiddelforbrug i savel primar- og sekundersektor. Disse tiltag var oprindeligt plan-
lagt til ivaerksattelse i lobet af 2009, men er bl.a. som felge af chefskifte ultimo 2009 og den deraf
folgende gennemgang af alle igangvarende projekter udskudt til 2011.

Midlerne forventes fortsat anvendt til dels IRF's deltagelse i arbejdet i Rédet for Anvendelse af Dyr
Sygehusmedicin (RADS) dels samarbejdsprojekter med de Regionale Lagemiddelkomiteer og -
konsulenter med det formél at skabe starre overensstemmelse i legemiddelanvendelsen hhv. pa og
udenfor sygehusene. Projekterne skal afdakke omréder, hvor l&gemidler ordineret pa sygehusene til
anvendelse af ikke-indlagte patienter (fx efter udskrivelse) medferer en uhensigtsmessig stor gko-
nomisk belastning i den primare sundhedssektor uden, denne ekstra omkostning er begrundet i en
mere effektiv eller mere bivirkningsfri behandling. For disse omrader forventes efterfolgende ivaerk-
sat mélrettede tiltag (workshops, kampagner etc) med det formél at @ndre disse uhensigtsmaessige
ordinationsvaner til at veere mere rationelle. Endvidere forventes en del af de reserverede midler an-
vendt til et intensiveret samarbejde med Danske Regioner om implementering af medicingennem-
gang hos patienter i behandling med seks eller flere forskellige leegemidler (polyfarmaci).

Udgiftsbaserede hovedkonti

Tabel 4: Legemiddelstyrelsens udgiftsbaserede hovedkonti
Hovedkonto Navn Bevillingstype (mio.kr.) | Bevilling | Regnskab
Udgifter
§ 16.45.01 Apotekervaesenets udligningsordning, bidrag Lovbunden Indtegter 60,2 56,3

T Udgifter 60,2 60,7
§ 16.45.03 Apotekervasenets udligningsordning, tilskud og erstatninger [Lovbunden .ITthaegter
Reservationsbevillin fUdgifter 33 3,1
§16.21.50 Tilskud til udvidet vejledning af astmapatienter Iz mgter

Udligningsordningen for apoteker
Apotekervasenets udligningsordning er statsfinansiel neutral. Den ubalance der akkumuleres i regn-
skabsaret tilstrebes udlignet i det efterfolgende regnskabsér.
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For Apotekervasenets udligningsordning (vedr. bidrag) galder, at der har varet en mindreindtaegt pa
3,9 mio. kr. 1 2010, mens der har veret en merudgift p& 0,5 mio. kr. ved Apotekervasenets udlig-
ningsordning vedr. tilskud og erstatninger.

Regnskabet for 2010 giver et underskud pa i alt 4,4 mio. kr. Den akkumulerede regnskabsmassige
ubalance ultimo 2010 er pa - 0,5 mio. kr hvilket tilstrebes udlignet i finanséret 2011.

Tilskud til udvidet vejledning af astmapatienter

Udgifterne 1 2010 udgjorde 3,1 mio. kr. med et overskud til viderefersel pa 0,2 mio. kr.. Da der vide-
refares 4,7 mio. kr. fra tidligere ar, udger den samlede viderefarsel ultimo 2010 4,9 mio. kr. Det vi-
dereforte beleb forventes brugt til apotekernes udvidede vejledning til astmapatienter i de kommende
ar.

Forventninger til det kommende ar

Kvalitet og samarbejde

12011 vil Legemiddelstyrelsen gennemfore en raekke initiativer under den faelles overskrift *Kvalitet
og samarbejde’. Det drejer sig om optimering af processer for sagsgange pd godkendelsesomridet,
evaluering af egenkontrollen af kvalitet i beslutninger, bivirkningshandlingsplan II (der bla. felger op
pad Omniscansagen) mv. Det vil bidde foregd med interne resurser og med ekstern bistand. Dertil
kommer, at Lagemiddelstyrelsen indgér i den frivillige benchmarking BEMA mellem de europaiske
legemiddelagenturer. I en 3-arig cyklus kvalitetsvurderes alle omrader af Lagemiddelstyrelsen af tre
inspektarer fra tre forskellige europziske agenturer. Legemiddelstyrelsen skal inspiceres i maj 2011.

Digitalisering

Det store skridt med digitalisering af Legemiddelstyrelsens arbejdsgange blev taget med program-
met DAHLIA og programmet pa bivirkningsomrédet, SENTINEL. Der vil i arene frem inddrages
flere omrader ift. at optimere og videreudvikle styrelsens arbejdsgange ud fra en forretningstilgang,
hvor de indsatser, der vil gavne kernearbejdet mest bliver prioriteret.

EU-formandskab

Danmark har EU-formandskabet i forste halvar 2012, og Legemiddelstyrelsen skal derfor yde en
ekstraindsats op til og under dette. Det gzlder badde de mange europziske faglige grupper, hvor for-
mandskabslandet traditionelt har flere opgaver og i forhold til ny europzisk lovgivning, hvor det ma
forudses, at der kommer en rekke initiativer fra Kommissionen, blandt andet om medicinsk udstyr
og kliniske forseg, hvor medarbejdere fra Legemiddelstyrelsen skal indga i forhandlingerne.

Dialog

2011 vil ogsé blive et ar, hvor Lagemiddelstyrelsen vil gore sit yderste for at informere og kommu-
nikere med alle de mange interessenter, der er pa legemiddelomréadet, sd virkningsfulde leegemidler
og andre sundhedsprodukter uden unedvendige bivirkninger kommer til gavn for de rigtige pa det
rigtige tidspunkt.
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Malrapportering
Malrapportering 1. del — skematisk oversigt

Legemiddelstyrelsen har i 2010 haft en malopfyldelse pa 67,5 %. Denne malopfyldelse skal
ses ift. ift. en samlet vagtning pa 90 %, idet resultatkrav 4.5 der vagtede 10 % er bortfaldet,
jf. ndf. Omregnes den opndede malopfyldelse ud fra en samlet veegt pd 100 % svarer den
samlede malopfyldelse til 75 %, hvilket vurderes at vare et tilfredsstillende resultat.
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Tabel 5: Arets resultatopfyld

g VPN

else

| Detirav

Strategisk mal 1:
Lmgemiddaelstyrelsen
undarstetter titag til at opna en
badre og mere rations|
i bla. via

1.t Leegemiddelstyrelsen forbedrer
datakvaliteten i
legemiddelstatistikregistret
sdledes, at der inden udgangen af
2010 fastsasttes entydige
maengdeangivalser pa alle

i at

dokumentation og analyse af

sygehusapotektarmne kan
i af de enkelte

aktive stoffer i
lagemiddelblandinger

!ﬁasuna!kravet ar opfyidt, idet:

1. Der er tildelt maleveardier til alle
pakninger, dar har vaoret pa
markedet i

levetid
2. Der ar udarbejdet procedurer for
fremtidig tildeling af veardier til nye

3. Alle ekstema brugere af data kan

til tiiga de nys malevaardier —

herunder sygehusapotekeme

4. Der er defineret varenumre til

sygehusapotekernes

sarvicaproduktion af antibiotika og
tika,

slementer

i registerat

Ingen af

Et af elementems|
elementame

impiementeret i

registeret i registerat

5.0

MT-

Strateglsk mal 2:
N y

2.1 Danmark skal tildales 7
{humane rapporteur- og co-
\rapporteuropgaver i 20t0 og 201t

Danmark er blevat tildelt I-al( 1'(‘)

opgaver ud af i alt 246 sager fordelt
i 2010 mellem 23 lande pa dat
humane omrade. Sagame fordeles
pd 7 rapportaur-opgaver ud af i alt
147 sager og 3 co-rapporteur-

456 123

50

2.2 Danmark skal tildeles 4
veterinaare rapporteur- og co-
pgaver i 2010 og 2011

i_nggﬂr ud af 99 sager.

P4 det veterinasre omrade er
Danmark blevet tiidalt | alt 9
centrale sager ud of | alt 65 sager
pé det veterinaere omrade fordelt
i 24

fordales pa 7 rapporter-sager ud ef
35 og 2 co-rapporteur-opgaver ud aff

10

5,0

Type 1A: 15
dage

30.
’Er Type 1A variationar har det ikka
varet muligt at overholde den
maksimake sagsbehandlingstid pA
15 dage grundet de grupperede
variationer, vi har modtaget som
feige af den nye
variationsforordning. Disse
anssgninger tager lmngere tid at
validere. For 46 % af alle
ansagningar har dan maksimale tid
15 dage vaeret ovarholdt.

Mindst 80 %
<= t5 dage

Mindst 70 % <=
15 dage

Undar 70 %
<= t5 dage

0.0

00

2.3 90 procent af ansegningerne
'om nati iati

indan for faigende tidsfrister i 2010
og 2011

Type tB: 95
dage

Overholdelse af kravet for Type tB
varietioner pa an

pé )
95 dage ar delvist opfyldt. For 77 %
af sageme har vi opnéet en total

Mindst 90 %
<= 95 dage

Mindst 70 % <=
95 dage

Under 70 %
<= 95 dage

0.5

25

skal

maedvirka til at sikre, at
sundhedsvassenet og borgame
har adgang fil sikre og
virksomme sundhedsprodukter
af hej kvalitet.

I95 dage.
For Type 2 Variationer overholdes

Type 2: 185
dage

sagsbehandlingstidan for 77 % af
sagama. Den nye
variationsforordning har betydet en

Mindst 90 %
<= 185 dage

Under 70 %
<= 185 dage

Mindst 70 % <=
185 dage

0.5

25

Fulde
anssgninger
210 + 40 dage

Ilidl |=ngere sagstid.

Resultatet for fukle ansegninger er
uopfyldt. Sagbahandiingstiden for
12 % af sageme ar opfyidt. De
seger, vi har fardiggjort i 2010, er
sager, der er opstartet i tidligere &r.
De nye sager, der er belvet
opstartstiden
pa 40 dage efterfulgt at 210 dages

Mindst 90 %
<= 250 dage

Mindst 70 % <=
250 dage

Under 70 %
<= 250 dage

a0

0.0

2.4 90 procent af ansegningemne
of b

om g
efter dan

behandles inden for falgende
tidsfristar i 2010 og 2011

210 + 40 dage

joverholder sagstiderne.

ism!behandlinﬂ'd.

Resultatet for forkortede
i er uopfyldt.

| Sagsbehandlingstiden for 12% af

sagema ar opfyldt. De sager, vi har

faardiggjort i 20 t0, er sager, der er

i tidligere &r. De nye sager |

der ar blevet opstartat i 2010,

Parallelimport
80 dage

Mindst 80 %
<= 250 dage

Mindst 70 % <=
250 dage

Under 70 %
<= 250 dage

00

0.0

Malopfyldelsen for parallelimport ar
delvis opfyldt med 82 % af sagerne
faardigbehandlet inden for fristen pa
max 60 dage. Vi har forbedret
sagsbehandlingstidame i 2010 i
forhold til 2009, hvor vores
malopfyidelse var 81,5 % for

mak aise pd max 65 dage.

Mindst 90 %
<= 60 dage

Mindst 70 % <=
60 dage

Under 70 %
<= 60 dage

]

2,5

2.5 Laagemiddalstyrelsen skal
bahandle og udsteda
|markedsfaringstilladelsa for
modtagerlandssager i den
gensidige
anarkendelsesprocedure indan for

Vi har for modtagerandssager
opnaet fuld malopfyideise i 2010
med 91 % af sageme behandlet pa
maks 30 dage. Vi har i 2010

vores i
forhold til 2008.

Mindst 90 %
<= 30 dage

Under 70 %
<= 30 dage

Mindst 70 % <=
30 dage

10

1.0

100

30 dage i 2010 og 2011
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Udgivelsen "Nyt om Bivirkninger” er
et af initiativerne under den farste
. . bivirkningshandlingsplan og
3.1 Lesgemiddastyralsen vil bidrager saledes til aget banhed .
udgive "Nyt om bivirkninger” by >=6 _
minimum 6 gange Arligt i 200 og |omkring resultaierne af de udgivelser 5 <=4 5 10 50
2014 lindberettede bivirkninger. Der er
lanvendst 1 ARV, hvilket svaret til
det budgettede. Malopfyldelsen er
tifredsstillende.
rapporten er et af initiativerne
under den farste
3.2 Lengemiddelstyralsan bivirkningshandlingsplan, og
offentligger drsrapport med et i saledes med i » L det men | A &
m‘::::"wﬁ:’"g::': I':'a marbelde om nya initialiver WD":sr“""‘"“" ol ydgivet kke udgivet udgivat 5 10| 80
med Bivirkningsradet 0,15 ARV, hvilket svaret til det
{budgettede. Méiopfyidelsen er
tifredsstillende
5 Evalueringen omhandler "Nyt om
Strategisk méal 3: 3.3 ngevynddelstymlsen Bivirkninger”, se punkt 3.1. Den er Evaluering Evaluering .
N 5 sikrr, at evaluerer inden udgangen af 2010 fortagat af ekst \ idet men Evaluering
sundhedsvaasenat, " udgivelsen "Nyt om bivirkning (reklamebureau) og roser Bivirkningsrad| Ikke behandlet i ikke 5 10 | 50
virksomhoder og borgers har | ™ag ol P4 udvikling af ludgivelsen. Malopfyidatsen er of Bivirkningsradet | derbeidet
adgang til objektiv og pubikationeme. Ilillradss ilende.
fyldestgerende information om "Nyt om Bivirkninger” blev i
Imgemidlers sikkerhed. november 2009 lanceret som en dal|
af gannemfarelsen af den forste
bivirkningshandlingsplan med dat
formal at give laager hurtigere og
nemmere adgang til de vigtigste
. informationer om laegemidier og
3.4 Lagemiddelstyrelsen bivirkninger, se punkt 3.1.
gennemfarer 12010 en . .
bivirkningsindberetnings- Evalueringen, der blev gennamfort i Kampagnen o]
kampagne rettet mod 2010 ef kommunikationsbureauet Kampagnen Kempagne- Igangsat og
hospi Oparate, viser, at der blandt materialet . 9 5 t0 50
ospitalslager mhp. at ege gennemfart N materiale ej
opmarksomhedan om gbonnenlema generelt er stor udarbejdet udarbejdet
indberetningssystemet og dets tilfredshed med nyhedsbrevet, og at
anvendelse. artikleme er relavante i forhoid til
! den praktiske hverdag.
Nyhedsbrevet har i dag ca. 1400
tabonnenter, er tigaangeligt for alle
pa Leagemiddelstyrelsens
ide og ca. 10
gange arigt.
[EreghimBi 3 TALY F7) 0]
Kampagnen blev sat | gang i
juledagene 2010 og karte til og med
4.1 Leagemiddelstyrelsen 30. januar 2010 - i den periode, Kampagne- Kampagnen e
g i2010en hvor der ar mest inferesse for materialet igangsat,
ift. pa forhand definerede hurtige i Der blev pag! udarbejdet, materiale 8] 5 0 50
malgrupper om risikoen ved at lavet en midt i m algruppe; udarbejdet og : '
bruge lsegemidler kabt hos ikke og eftermélingen bliver gennemfart definerst méligruppe ej
autoriserede forhandlere pa netiet. primo februar. Kampagnen er defineret
gennemfart som planlagt.
4.3 Lapgemiddelstyrelsen etablerer Resultatet ar opfyidt, idet
Strategisk mal 4: inden udgangen af 2010 [borgeradgangen er etableret i 2010
L L bidrager g til ot i form af en e-blanket formular pa Der ar indgéet
til, at af uloviige, uloviige forhold vedr. L i j i Gennemfart aftale med Ikke 5 10 5.0
harunder forfalskede fremstilling, indfarsel, oplagring og som borgeren kan udfylde og sende ekstern gennemfart ' '
i inil ing mv. af i til Langemiddelstyralsen. leverandar
{herunder uloviige/forfalskede
]lgggmidler
|Resulatkravet e udgdet. En
4.5 Laagemiddelstyralsen forundersegelse for kampagnen
[gennemfarer en kampagne i 2010 blev gennemfert og viste, et det ikke} Kampagne-
lom de risicl, der er forbundet med kunne bekraeftes, at der eksisterade materlalet ke
et uhensigtsmeessigt stort forbrug et problem med uloviig it ] fort Bortfaidet jf. ndf.
af antibiotika i husdyrsproduktion Det gav derfor ikke mening at maigrupper gennamia
samt om regler for indfersel af igennemfare kampagnen. defineret
medicin i Danmark
|Eiratopiak mdi &: TALT X 10 E
Trivseisméling biev gennemfart fra
SL:;M:: '."3,:. ol d. 17. - 30. ments. Trivsalsmaélingen
micdelstyrelsen skal vare Laagemi blav gennemfort med en
en modeme og effaktiv isn';m um;‘;ﬂm&:ﬁ," her svarprocent pa 76 %. Resultatet af Jkke
institution og opfylde generelle N . malingen som helhed er positivt, Gennemfort 5 1.0 50
B - N gennemfart en trivselsmaling, ge! positvt, gennemfart
og specifikke krav til offentiige jssvntar OK 08 idet 81 % giver udtryk for, at de er
institutioner vedr. parsonale, tifredse med jobbet som helhed.
wkonomi mv.
mal 5: { ALT 5 50
1 ALT 80 67,5
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Malrapportering 2. del — uddybende analyser og vurderinger

Mal og resultatkrav bidrager pa forskellig vis til Lagemiddelstyrelsens mission og vision. Det fremgér i
beskrivelsen af resultatkravene i kontrakten for 2010.

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

Resultatkrav 1.1: Leegemiddelstyrelsen forbedrer datakvaliteten i legemiddelstatistikregistret
Resultatkravet bidrager direkte til at opfylde det strategiske mal, om at Lagemiddelstyrelsen understotter
tiltag til at opna en bedre og mere rationel leegemiddelanvendelse bl.a. via dokumentation og analyse af
leegemiddelforbruget.

Resultatkravet er opfyldt, idet:
e Der er tildelt méilevardier til alle pakninger, der har varet pa markedet i leegemiddelstatistikregi-
sterets levetid
e Der er udarbejdet procedurer for fremtidig tildeling af vaerdier til nye produkter
e Alle eksterne brugere af data kan til tilgd de nye malevardier — herunder sygehusapotekerne
e Der er defineret varenumre til sygehusapotekernes serviceproduktion af antibiotika og cytostati-
ka.

Resultatkrav 2.1: Danmark skal tildeles 7 humane rapporteur- og co-rapporteuropgaver

Resultatkrav 2.1 er indikator for den strategiske méls®tning, at Lagemiddelstyrelsen skal sikre stor dansk
indflydelse pa beslutninger vedrerende nye l&gemidler og sterst mulig indflydelse pa den fremtidige ud-
vikling i det europaiske samarbejde.

Legemiddelstyrelsen indgar i det europaziske arbejde med godkendelse af humane legemidler, der er
forankret i den videnskabelige komite for humane lzgemidler CHMP. I 2010 har Danmark fiet tildelt 10
— svarende til 4 % - af de humane sager. Mélopfyldelsen har varet tilfredsstillende.

Resultatkrav 2.2: Danmark skal tildeles 4 veterincere rapporteur- og co-rapporteuropgaver

Resultatkrav 2.2 er ligeledes en indikator for den strategiske malsztning, at Legemiddelstyrelsen skal
sikre stor dansk indflydelse pa beslutninger vedrerende nye lzgemidler og sterst mulig indflydelse pa den
fremtidige udvikling i det europiske samarbejde.

Laegemiddelstyrelsen indgér i det europziske arbejde med godkendelse af veterinare leegemidler, der er
forankret i den videnskabelige komite veterinare leegemidler CVMP. I 2010 blev Danmark nr. 1 sammen
med Irland ud af 23 lande med en samlet tildeling p& 9 — svarende til 14 % - af de veterinzre sager pa
europzisk plan. Malopfyldelsen har varet tilfredsstillende.

Resultatkrav 2.3: 90 procent af ansegningerne om nationale variationer behandles inden for folgende
tidsfrister: 1A: 15 dage, 1B 95: dage og Type 2: 185 dage

Den nye variationsforordning medferte en rakke @ndringer med indflydelse pa processerne for sagsbe-
handling. Tidligere blev alle ansggninger behandlet enkeltvis, dvs. modtaget, valideret, vurderet og besva-
ret. En ny mulighed er nu at gruppere beslegtede variationer, som derpa ansgges samlet. Der er dog en
rekke betingelser, der skal vare opfyldt, for at en gruppering kan accepteres. Disse regler er komplekse
og kraver ofte, at der inddrages fagpersoner i valideringen, hvor det tidligere kunne foretages alene af de
administrative medarbejdere, som modtager sagerne. De fleste grupperinger skal saledes gennem flere
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hander i valideringsfasen, hvilket forager sagsbehandlingstiden. For type IA med den meget korte tids-
frist bevirker dette, at de 15 dage er meget vanskelige at overholde i tilfalde af grupperinger. For type IB
og type II fas ogsa en forsinkelse, som bevirker, at sagsbehandlingstiderne nok er blevet forbedrede i
2010, men ikke s& meget, som vi ville have opnéet uden grupperede variationer.

Krav om hurtig behandling af nationale variationer 1 A hvor mindst 90 % skal vere ferdigbehandlet pa 15
dage eller mindre er uopfyldt. Det har kun varet muligt for 46 % af alle sager at overholde den maksima-
le sagsbehandlingstid. Arsagen er, at det is@r i forbindelse med grupperede variationer har varet mere
tidskrevende at foretage validering af, om de af ansegerne foresldede grupperinger er i overensstemmelse
med forordningen og vejledningen. Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid var 19 dage.

For 1B variationerne er Legemiddelstyrelsen ved at indarbejde nye processer efter Variationsforordnin-
gen, der trddte i kraft 1. januar 2010. Vi har forbedret vores sagsbehandlingstid i labet af 2010 og den
samlede mélopfyldelse for aret er 77 % - delvist opfyldt.

For Type 2 variationer er Legemiddelstyrelsen ogsa ved at indkere arbejdsprocesser efter den nye for-
ordning. For Type 2 variationer er der en delvis malopfyldelse. Det estimeres, at der er anvendt ca. 26.000
timer i forbindelse med resultatkrav 2.3 og afholdt evrige driftsudgifter pa ca. 570.000 kr.

Resultatkrav 2.4: 90 procent af ansagningerne om godkendelse af leegemidler efter den nationale proce-
dure behandles inden for de fastsatte tidsfrister

Fulde ansegninger og forkortede ansegninger 40+210 dage: resultatkravet for de to typer ansegninger er
uopfyldt. Ved indgéelse af resultatkontrakten vurderede Lagemiddelstyrelsen, at det ville vare en stor
udfordring at opfylde det skarpede krav. For sager modtaget i 2010 blev opstartstiden pé 40 dage (96 %)
overholdt. Resultatkravene er skarpet yderligere i 2011.

Parallelimport: Mélopfyldelsen for parallelimport er delvist opfyldt med 82 % af sagerne ferdigbehandlet
inden for fristen pd max 60 dage. Sagsbehandlingstiderne blev forbedret i 2010 i forhold til 2009, hvor
maélopfyldelsen var 61,5 % inden for fristen pad max 65 dage. Det vurderes, at der er anvendt ca. 13.300
timer og afholdt gvrige driftsudgifter pa 292.000 kr. i forbindelse med gennemforelse af opgaven.

Resultatkrav 2.5: Leegemiddelstyrelsen skal behandle og udstede markedsforingstilladelse for modtager-
landssager i den gensidige anerkendelsesprocedure inden for 30 dage

Malet for 2010 er opfyldt med 91 % af sagerne behandlet pa max 30 dage. Lagemiddelstyrelsen har i
2010 forbedret sagsbehandlingstiden i forhold til 2009, hvor der kun blev opnaet en delvis opfyldelse med
76 % af sagerne behandlet inden for tidsfristen. Der er anvendt ca. 650 timer til at opfylde resultatkrav 2.5
og afholdt gvrige driftsudgifter for ca. 14.000 kr.

Resultatkrav 3.3: Leegemiddelstyrelsen evaluerer inden udgangen af 2010 udgivelsen Nyt om bivirknin-
ger”’ med henblik pa udvikling af publikationerne

Nyt om Bivirkninger” blev 1 november 2009 lanceret som en del af gennemforelsen af den farste bivirk-
ningshandlingsplan med det formal at give lager hurtigere og nemmere adgang til de vigtigste informati-
oner om legemidler og bivirkninger. Evalueringen, der blev gennemfert i 2010 af kommunikationsbu-
reauet Operate, viser, at der blandt abonnenterne generelt er stor tilfredshed med nyhedsbrevet, og at ar-
tiklerne er relevante i forhold til den praktiske hverdag. Nyhedsbrevet har i dag ca. 1400 abonnenter, er
tilgaengeligt for alle pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside og udkommer ca. 10 gange arligt. Malopfyl-
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delsen har veret tilfredsstillende. Evalueringen blev foretaget af Operate for 46.000 kr., hvilket svarer til
budgettet herfor.

Resultatkrav 3.4: Leegemiddelstyrelsen gennemforer i 2010 en bivirkningsindberetningskampagne rettet
mod hospitalsleger mhp. at oge opmaerksomheden om indberetningssystemet og dets anvendelse
Kampagnen blev lanceret i uge 37. Pilotprojektet fra en forundersegelse viser gode resultater: 83 % har
kendskab til informationen, 73 % vurderer, at informationen har gget deres fokus pa at konstatere bivirk-
ninger, 82 % vurderer, at informationen har gget deres fokus pé at melde bivirkninger, 60 % vurderer, at
informationen har skabt sterre klarhed over, hvilke bivirkninger de skal melde, 72 % vurderer, at informa-
tionen har skabt sterre klarhed over, hvordan de skal melde bivirkninger. Den endelige evaluering af ind-
satsen forventes afsluttet i februar. Malopfyldelsen har veret tilfredsstillende. Kampagnen rettet mod
hospitalsleger blev gennemfort med et tilskud fra departementet pa kr. 950.000. Herudover bidrog La-
gemiddelstyrelsen med tid til projektledelse og udvikling af materialer svarende til en udgift pé ca. kr.
170.000

Resultatkrav 4.1: Legemiddelstyrelsen gennemforer i 2010 en kampagne ift. pa forhdand definerede mal-
grupper om risikoen ved at bruge lcegemidler kobt hos ikke autoriserede forhandlere pa nettet
Legemiddelstyrelsen gennemforte i 2010 en netkampagne primert malrettet kvinder i alderen 15-30 om
risikoen ved at bruge slankemidler kebt hos ikke autoriserede forhandlere pé nettet. Kampagnen blev sat i
gang i juledagene 2010 og kerte til og med 30. januar 2011 — i den periode hvor der traditionen tro er
mest interesse for hurtige slankelesninger. Der blev lavet en forméling midt i december, og der vil blive
gennemfort en efterméling primo februar 2011. Der var afsat 150.000 kr. til indsatsen, hvilket er det be-
leb, som er blevet brugt. Malopfyldelsen har veret tilfredsstillende.

Resultatkrav 4.3: Leegemiddelstyrelsen etablerer inden udgangen af 2010 borgeradgang til anonymt at
anmelde ulovlige forhold vedr. fremstilling, indforsel, oplagring og forhandling mv. af leegemidler herun-
der ulovlige/forfalskede lcegemidler

Etablering af borgeradgang for anonym anmeldelse af ulovlige leegemidler eller andre ulovlige forhold i
forbindelse med handtering af legemidler kan bidrage til, at anvendelsen af ulovlige herunder forfalskede
legemidler minimeres. Resultatet er opfyldt, idet borgeradgangen er etableret i 2010 i form af en e-
blanket formular pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside, som borgeren kan udfylde og sende til Legemid-
delstyrelsen.

Resultatkrav 4.5: Leegemiddelstyrelsen gennemforer en kampagne i 2010 om de risici, der er forbundet
med et uhensigtsmeessigt stort forbrug af antibiotika i husdyrproduktion samt om regler for indforsel af
medicin i Danmark

Sidst pa efterdret 2010 besluttede Lagemiddelstyrelsen at stoppe effektueringen af de planlagte kampag-
neaktiviteter i forbindelse med opfyldelsen af resultatkravet. Arsagen var, at en forundersegelse ikke kun-
ne bekrazfte, at der eksisterede et problem med ulovlig indfersel, hvorfor forudsztningen for at gennemfo-
re kampagnen og dermed resultatkravet ikke var til stede. Af denne grund er resultatkravet bortfaldet og
indgér derfor ej med vaegt eller malopfyldelse i tabel 5. Der var afsat 450.000 kr. til indsatsen. Da flere af
aktiviteterne kerte parallelt, blev der, inden resultatet af forundersggelsen forela, bl.a. brugt ressourcer til
forarbejde til en kampagnehjemmeside. Der blev anvendt 280.600 kr. af de afsatte 450.000 kr.
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Regnskab

Anvendt regnskabspraksis
Regnskabspraksis folger retningslinierne i Finansministeriets @konomisk Administrative Vejledning.

Lagemiddelstyrelsens regnskab udgeres af fire delregnskaber i relation til §16.11.16. Legemiddel-
styrelse
e Delregnskab 1: Underkonto 10. Alm. virksomhed
e Delregnskab 2: Underkonto 20. Institut for Rationel Farmakoterapi
e Delregnskab 3: Underkonto 95. Tilskudsfinansieret forskning (PROTECT - EU-projekt)
e Delregnskab 4: Underkonto 97. Andre tilskudsfinansierede aktiviteter - SDSD/NSI
(SundhedsIT)

Periodisering af indtcegter pa gebyromradet

For sterstedelen af indtegterne pad gebyromradet gelder, at hele gebyret modtages ved ansegningens
indsendelse. For at leve op til principperne i omkostningsregnskabet periodiserer Lagemiddelstyrel-
sen gebyrindtegterne ved at skenne vaerdien af endnu ikke afsluttede godkendelsessager (de sakaldte
&bne sager) i Legemiddelstyrelsens lzgemiddeloplysningssystem, KAT'". Periodiseringen af indtag-
terne folger afslutningen pa de forskellige faser i sagsbehandlingen. For yderligere dokumentation af
Legemiddelstyrelsens periodiseringsprincipper etc. henvises til en udarbejdet rapport vedr. “Lage-

middelstyrelsens periodisering af indtzgter”.'®

Der har i 2010 ikke varet &ndringer i periodiseringsprincipperne i forhold til 2009.

Pa grund af overgangen til DAHLIA og KAT har Legemiddelstyrelsen matte lave et sken over var-
dien af &bne sager i december maned 2010 baseret pa udviklingen i de foregdende méneder.

12011 vil der blive indfert en IT-understottet gebyrlesning, saledes at periodiseringen af indtegter pa
gebyromradet bliver automatiseret. EMA-indtegterne, der ikke pa nuvarende tidspunkt er periodise-
rede, indarbejdes i denne gebyrlgsning.

Skon i forbindelse med omkostnings- og resultatfordeling

Legemiddelstyrelsen har foretaget sken i forbindelse med resultatfordelingen i forhold til hovedop-
gaver og finansieringskilder jevnfer tabel 2: Sammenfatning af okonomi for Legemiddelstyrelsens
opgaver, tabel 6b: Fordeling af drets resultat pa finansieringskilder og tabel 9b: Fordeling af over-
Jort overskud pé finansieringskilder. Resultatfordelingsmetoden er gennemgaet med Rigsrevisionen'’
pa baggrund af Legemiddelstyrelsens vejledning for resultatfordeling.

17 KAT star for Kategorisering Af Totaloplysninger og indeholder oplysninger om leegemidler. KAT har
erstattet LOS (Lzgemiddelstyrelsens LaegemiddelOplysningsSystem)
'8 »] gemiddelstyrelsens periodisering af indtzgter”, Revisionsvirksomheden PWC, 2. september 2010

'% I forbindelse med Rigsrevisionens lgbende &rsrevision i november 2010
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Grundlaget for fordelingen af legemiddelstyrelsens resultat pa finansieringskilder er den tidsregistre-
ring medarbejderne foretager i tidsregistreringssystemet Time-Sag. Registreringen er meget detaljeret
og omfatter omkring 240 registreringsformal.

Forbedring af registrerings- og fordelingsmodellerne i Laegemiddelstyrelsen

Legemiddelstyrelsen gennemfarte i 2010 en rakke analyser af grundlag og principper for henholds-
vis tidsregistreringen og resultatfordelingen. Analyserne har vist, at der er en reekke uhensigtsmaessi-
ge forhold i relation til tidsregistreringsrammen og fordelingsmodellen. P4 baggrund heraf har Le-
gemiddelstyrelsen i efteraret 2010 udarbejdet en ny model for tidsregistrering, herunder en ny for-
enklet formélskontoplan og en forenklet resultatfordelingsmodel, som implementeres i 2011.

Leegemiddelstyrelsens overgang til @SC — Okonomisk ServiceCenter
Lzgemiddelstyrelsens regnskabsmassige registreringer er blevet varetaget af @SC siden 19. marts

2010. Det er konstateret, at @SC i perioder ikke har foretaget afstemninger pa lenrelaterede balance-
konti.

Resultatopgorelse
Tabel 6: Resultatopgerelse

Se skema pa neste side
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{mio. kr.) |R1 R-4ret B-dret
2009 2010 2011
Ordinzere driftsindtaegter
Indteegtsfert bevilling
Bevilling -62,6 -71,7 -66,9
Reserveret af indevaerende ars bevillinger
Anvendt af tidligere ars reserverede bevillinger
Indtaegtsfart bevilling i alt -62,6 -71,7 -66,9
Salg af varer og tjenesteydelser Note 1 -40,7 -38,6 -394
Tilskud til egen drift -3,1 -0,2
Gebyrer Note 2 -282,6 -269,4 -270,6
Ordinaere driftsomkostninger
Andring i lagre
Forbrugsomkostninger
Husleje 21,7 20,7 21,0
Forbrugsomkostninger i alt 21,7 20,7 21,0|
Personaleomkostninger
Lenninger 214,2 205,4 189,3
Pension 31,6 33,86 31,2
Lgnrefusion -9,3 -9,8 -9,0
Andre personaleomkostninger 0,0 0,5 0,4
Personaleomkostninger i alt 236,5 229,9 212,0|
Andre ordinzere driftsomkostninger 121,6 123,7 113,0
Af- og nedskrivninger 27,5 19,6 36,0
Andre driftsposter
Andre driftsindtaegter -2,6 -13,9 0
Andre driftsomkostninger 1,0 0,9 0
Finansielle poster
Finansielle indtaegter -1,2 -0,5 -0,5
Finansielle omkostninger 4,2 5,2 8,0
Ekstraordinaere poster
Ekstraordinaere indtaegter -0,3 - 0
Ekstraordinare omkostninger 0,0 - 0

Kilde: Navision Stat

Kilde til B-aret 2011: Laegemiddelstyrelsens indberetning til Finansiov 2011 i maj 2010. Laegemiddelstyrelsens interne budget for 2011 er endeligt

fastiagt i december 2010 og afviger fra B-taliet p FL11.
Note 1: Sagsbehandiing udfgrt for EMA
Note 2: Faldet i gebyrindtaegterne fra 2009 til 2010 forklares i teksten

Note til B-dret 2011 indtzegter: Ordinare indtaegter + finansielie indtagter = 309,7 mio. kr. jeevnfer FL 2011
Note til B-dret 2011 omkostninger: Ordineere driftsomkostninger + finansieile omkostninger = 390 jaevnfgr FL2011
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Arets resultat blev i 2010 et underskud pa 2,9 mio. kr. mod et underskud i 2009 pa 22,8 mio. kr.
Arets resultat i 2010 skal ses i lyset af:

e at de samlede indtzgter er steget med ca. 7,3 mio. kr. i 2010 ift. 2009, og

e at de samlede omkostninger er faldet med ca. 12,5 mio. kr. ift. 2009.

Arets resultat er vasentligt bedre end forventet i arsrapporten for 2009. P4 davarende tidspunkt var
det forventningen, at omkostningerne til DAHLIA ville blive vasentligt storre, og at det budgettere-
de resultat pa -3,5 mio. kr. i finansloven for 2010 af denne grund ville vzre for optimistisk. I stedet
svarer &rets resultat pa -2,9 mio. kr. stort set til finanslovens budgettal.

Det skal dog bemarkes, at overskuddet pa u.k. 95 vedr. EU-projektet “Protect” indgar i det samlede
resultat. Dette overskud pad 2,4 mio. kr skal dekke omkostninger til projektet, der bliver afholdt i

arene frem.

Endvidere bemarkes, at Legemiddelstyrelsen efter afsluttet regnskab er blevet bekendt med fejl i
kontering og idriftszttelsesdato vedr. anlegget Sentinel (ny bivirkningsdatabase)®®. Det betyder i
2010, at de samlede omkostninger burde have varet 286.000 kr. mindre end resultatet viser.

P& denne baggrund vurderes arets samlede resultat at vaere tilfredsstillende.

Fordelingen af arets resultat 1 2010 pd Lagemiddelstyrelsens forskellige finanskilder fremgér af tabel
6B og vil blive n&ermere behandlet ndf.

Tabel 6B: Fordeling af irets resultat pa finansieringskilder

Fordeling/mio. kr. 2009 2010

Nettobevilling -15,5 -6,5
Gebyr -4,0 1,8
Egenfinansiering -3,3 -0,6
U.k. 95 Protect (EU-projekt) 2,4
U.k. 97 Sundheds-IT 0
Arets resultat i alt -22,8 2,9

Nettobevillingsomradet
12010 havde Legemiddelstyrelsen et underskud pa 6,5 mio. kr. pa nettobevillingsomradet. Resultatet
skal ses 1 lyset af:

e Nettobevillingen er pa TB i 2010 reduceret med i alt 4,4 mio. kr. til feellesstatslige initiativer
og opskrevet med 5,8 mio. kr. til medfinansiering af DAHLIA.
Reduktionerne skyldes fellesstatslige initiativer, som har til formal at nedbringe omkostnin-
gerne pa udvalgte omrader (fx indkebsbesparelser). Reduktionen relateret til disse initiativer
belaster nettobevillingsomradet uforholdsmaessigt hardt, fordi reduktionerme er beregnet pa
baggrund af alle Lagemiddelstyrelsens aktiviteter, men kun bliver udmentet pa nettobevil-
lingen.

% ANL 40389 (udviklingsprojekt) og ANL 40413 (idriftsat anleg)
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Lagemiddelstyrelsen har ved ompostering fordelt omkostningerne relateret til bidrag til bar-
selsfonden pé 0,6 mio. kr. og @SC-faktura pa 1,9 mio. kr. ud pa alle leegemiddelstyrelsens fi-
nansieringsomrader.

Legemiddelstyrelsen har i 2010 bidraget til @SC med et beleb, der er 1,3 mio. kr. for hait.
Det er aftalt med Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at Leegemiddelstyrelsen pd TB i 2011
far tilfort det for meget betalte bidrag.

Det er aftalt med Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at staten medfinansierer DAHLIA-
programmet. I 2010 har staten bidraget med 5,8 mio. kr. mod omkostninger svarende til 4,4
mio. kr. Legemiddelstyrelsen vil 1 2011 blive tilfort 8,8 mio. kr. for allerede afholdte — og re-
sterende mindre - omkostninger i 2011 — til DAHLIA.

Omkostningerne i 2010 har i gvrigt stort set svaret til omkostningerne i 2009.

Ny metode for henscettelser til feriepenge — omkostninger er korrigeret ned med I mio. kr.
@konomistyrelsen har indfert en ny metode for opgerelse af ferieforpligtelser. Den ny meto-
de betyder, at forpligtelsen er nedskrevet med 11,3 mio.kr., hvilket pavirker resultatet positivt
pa nettobevillingsomradet med ca. 1 mio. kr.

Bemcerkninger i ovrigt

12010 blev lov om @ndring af lov om kunstig befrugtning i forbindelse med legelig behand-
ling, diagnostik og forskning m.v. samt Sundhedsloven vedtaget. Forslaget medferer merud-
gifter for Legemiddelstyrelsen til udvikling og drift af de nedvendige IT-maessige tilpasnin-
ger 1 KAT og Legemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregister (CTR). Der forventes udvik-
lingsomkostninger for i alt ca. 3 mio. kr., samt ca. 0,6 mio. kr. til arlig drift. Forslaget medfo-
rer desuden merudgifter for staten til udvikling og drift af de nedvendige IT-massige tilpas-
ninger i apotekersystemerne. LMS har afholdt omkostninger pa 1,1 mio. kr. i 2010, og det er
aftalt, at LMS tilfares 3,6 mio. kr. pa tilleegsbevillingen i 2011.

Legemiddelstyrelsen forventes i 2011 at fa et overskud som folge af tilferslen af midler til
DAHLIA-projektet.

Egenfinansieringsomradet
12010 havde Lagemiddelstyrelsen et underskud pé egenfinansieringsomradet pa 0,6 mio. kr. Resul-
tatet skal ses i lyset af folgende:

Indteegtsniveau svarende til 2009

Indtegterne pa egenfinansieringsomradet, der isar er relateret til Legemiddelstyrelsens op-
gaver for EMA, var i 2010 omkring 39 mio. kr., hvilket er pa niveau med 2009. I disse ind-
teegter indgér dog indtaegter fra SDSD i 2010, jf. ndf.

Fejlposteringer af udleeg for SDSD til Feelles Medicin Kort — 3,1 mio. kr.
Legemiddelstyrelsen atholdt i 2009 driftsudgifter for 3,1 mio. kr. relateret til Det Felles Me-
dicinkort 1.2. I arsrapporten for 2009 blev det anfort, at disse udlag blev afholdt som udleg
for SDSD under nettobevillingen. Dette var imidlertid ikke korrekt, idet udgifterne var poste-
ret under egenfinansieringsomradet. Udgiften blev i 2010 refunderet af SDSD og indtagtspo-
steret pd egenfinansieringsomradet.
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Resultatet pd egenfinansieringsomradet skal ses i sammenhzng med denne periodeforskyd-
ning, séledes at der i 2010 reelt var et underskud pa ca. 3,7 mio. kr. pa egenfinansieringsom-
radet, mens resultatet i 2009 derimod stort set balancerede.

Det skal desuden n®vnes, at Lagemiddelstyrelsen i 2009 ivearksatte en indsats over for med-
arbejderne for at skabe et mere retvisende billede af tidsforbruget pa egenfinansieringsomra-
det, idet det pa en reekke omrider er svart at skelne arbejdsopgaverne pa egenfinansierings-
omréadet fra arbejdsopgaverne pa gebyromradet. Korrektionerne af tidsforbruget har med den
anvendte registrerings- og fordelingsmodel medfert betydelige bidde direkte og indirekte
meromkostninger til egenfinansieringsomradet, som tidligere blev henfert til gebyromradet,
hvilket efter Lagemiddelstyrelsens vurdering er mere retvisende. Korrektionerne blev gen-
nemfort fra og med 2009.

Hvorvidt underskuddet skyldes faldende produktivitet eller utilstreekkelig/manglende periodi-
sering af indtegter er efter styrelsens vurdering ikke muligt at afgere pa grundlag af de nuvae-
rende regnskabsmassige registreringer. Legemiddelstyrelsen vil fremadrettet styre efter, at
der opnds balance eller overskud pa Egenfinansieringsomradet. Til understettelse af dette vil
EMA-indtegterne blive periodiseret i forbindelse med ibrugtagning af et nyt gebyrmodel
medio 2011.

Gebyromrddet
12010 havde Legemiddelstyrelsen et samlet overskud pa 1,8 mio. kr. p& gebyromrédet, jf. n@rmere i
bilaget. Resultatet skal ses i lyset af folgende:

Ny metode for henscettelser til feriepenge — omkostninger er korrigeret ned med ca. 9 mio. kr.
Ferieforpligtelserne er nedskrevet med 11,3 mio. kr. som folge af indferelsen af en ny metode
fra @konomistyrelsen. Dette har 1 2010 haft en positiv effekt pa resultatet pa gebyromradet pa
9 mio. kr.

En reekke driftsomkostninger til DAHLIA pa knap 10 mio. kr. vil forst blive afholdt i 2011.
Lazgemiddelstyrelsen har i 2010 haft markante omkostninger til DAHLIA-projektet pa ca. 25
mio. kr., hvilket svarer til niveauet for 2009, men er vasentligt lavere end forventet, idet nog-
le af betalingerne til DAHLIA-projektet har afventet den endelige godkendelse af driftspre-
ven for DAHLIA-projektets hovedleverancer, og nogle fa delleverancer forst forventes ibrug-
taget og godkendt i 1. halvar 2011. Disse udskudte driftsomkostninger beleber sig til knap 10
mio. kr., mens anlegsomkostninger i 2011 udger omkring 32 mio.

I relation til gebyromradet skal det yderligere bemerkes, at resultatet i bade 2009 og 2010 har
veeret vasentligt bedre end forventet, idet Laegemiddelstyrelsen havde forventet, at en gebyr-
nedszttelse pa 7 % fra og med 2009 ville resultere i markante underskud. Det i forhold til
forventningerne mere positive resultat i 2010 skyldes primart udskydelsen af omkostninger
til DAHLIA-projektet. Gebyrnedsattelsen i 2009 blev séledes foretaget i forbindelse med fo-
releggelse af aktstykket vedr. DAHLIA-projektet i oktober 2008 og baserede sig pa gebyrbe-
regninger pa baggrund af Lagemiddelstyrelsens samlede ekonomi inkl. konsekvenserne af
DAHLIA. I 2010 har nedskrivningen af ferieforpligtelserne bidraget til, at resultatet pa ge-
byromradet er blevet yderligere forbedret og samlet er blevet positivt.
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e Det er i forbindelse med Folketingets Finansudvalgs tiltraedelse af aktstykket om DAHLIA
den 14. oktober 2008 blevet besluttet, at der skal gennemfores en gebyrstrukturanalyse i
2011, som skal sikre balancen mellem gebyrer og omkostninger. Analysen og gebyrkalkula-
tionen vil i overensstemmelse med reglerne herfor blive foretaget ud fra det nye beregnings-

grundlag.

Uk. 95 - Protect (EU-projekt)

Legemiddelstyrelsen har i 2010 modtaget midler fra EU pa ca. 3,1 mio. kr., hvoraf der er anvendt
0,6 mio. kr., hvilket giver et samlet mindreforbrug pa 2,4 mio. kr., som forventes anvendt til projektet
de neste ar.

Uk. 97 - Sundheds-IT

Lagemiddelstyrelsen har i 2010 oprettet en konto til andre tilskudsfinansierede tilskudsaktiviteter. I
2010 har disse aktiviteter vedrert opgaver for SDSD i relation til etableringen af det Felles Medicin
Kort. Sével indtzgter (tilskud) som omkostninger har udgjort 9,8 mio. kr.

Resultatdisponering

Tabel 7: Resultatdisponering

Resultatdisponering {mio.kr.)
Disponeret til bortfald

Disponeret til reserveret egenkapital (bandlagt)
Disponeret til udbytte til statskassen
Disponeret til overfgrt overskud 2,9

Arets resultat, et underskud pa 2,9 mio. kr. disponeres til balanceposten “overfart overskud”. Det
bevirker, at Lagemiddelstyrelsens egenkapital reduceres tilsvarende.

Balancen
Tabel 8: Balancen (alle delregnskaber)
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Balancen Aktiver (mio. kr.)

2009 2010
Anlaegsaktiver
Immaterielle anlaegsaktiver:
Faerdiggjorte udviklingsprojekter 54,0 50,0
Erhvervede koncessioner, patenter m.v. 0,0 0,0
Udviklingsprojekter under opfgrelse 32,0 117,3
Immaterielle anlagsaktiver i alt 86,0 167,3
Materielle anlaegsaktiver:
Grunde, arealer og bygninger 3,3 2,5
Infrastruktur 0,0 0,0
Transportmateriel 0,4 0,3
Produktionsanlag og maskiner 3,0 5,4
Inventar og IT-udstyr 4,3 2,6
Igangvaerende arbejder for egen regning 0 0,0
Materielle anlaegsaktiver i alt 11,0 10,8
Finansielle anlaegsaktiver:
Statsforskrivning 12,5 12,5
Finansielle anlaagsaktiver i alt 12,5 12,5
Anlaegsaktiver i alt 109,5 190,6
Omsastningsaktiver

Varebeholdninger 0 0,0
Tilgodehavender 45,9 56,8
Vardipapirer 0] 0,0
Likvide beholdninger:
FF5 Uforrentet konto 98,1 79,2
FF7 Finansieringskonto 42,1 31,3
Andre likvider 0 0,0
Likvide beholdninger i alt 140,2 110,5
Omsaetningsaktiver i alt 186,1 167,2
Aktiverialt 295,5 357,8

Kilde: Navision Stat
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Balancen Passiver (mio. kr.)

2009 2010

Egenkapital:

Startkapital 12,5 12,5
Opskrivninger 0 0,0
Reserveret egenkapital 0 0,0
Overfort overskud 60,3 57,4
Egenkapital i alt 72,8 69,9
[Hensatte forpligtelser 6,5| 7,2|
Langfristede gzldsposter:

FF4 Eangfristet gaeld 57,1 131,1
FF6 Bygge- og IT-kredit 40,6 0,0
Donationer 0 7,5
Prioritets gald 0 0,0
Anden langfristet gaeld 0 0,0
Langfristet geeld i ait 97.8 138,6
Kortfristede geeldsposter:

Leverandgrer af varer og tjenesteydelser 5,5 56,2
Anden kortfristet gaeld 14,4 6,5
Skyldige feriepenge 40,1 28,8
Igangvaerende arbejder for fremmed regning 0,0 0,0
Reserveret bevilling 1,6 1,6

Periodeafgransningsposter 57,0 49,1
Kortfristet gaeld i alt 118,6 1421
Gaeld i alt 216,3 280,7
Passiver i alt 295,5 357,8

Kilde: Navision Stat

Legemiddelstyrelsens balance udger 357,8 mio. kr. pr 31. december 2010, hvilket er en vesentlig
stigning i forhold til 2009. Stigningen skyldes i hgj grad, at DAHLIA-projektet i 2010 gik ind i den

afsluttende del af projektfasen.

Den langfristede gaeld blev 1 2010 gget fra 97,8 mio. kr. til 138,6 mio. kr. primert relateret til de an-
leg og funktionaliteter, som er del af DAHLIA programmet”'. Forogelsen af den langfristede geld
modsvares af en opbygning af immaterielle anlegsaktiver, som er steget fra 86 mio. kr. til 167,3 mio.

kr.

21 FF6 blev i 2010 nedlagt jevnfor GAV.
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Stigningen 1 tilgodehavender kan relateres til manglende refundering af momsleftning pé regninger
modtaget ultimo 2010.

De likvide beholdninger er faldet fra 140,2 til 110,5 mio. kr. Det afspejler de markante betalinger
knyttet til DAHLIA-projektet. Midler til investeringer skal lanes, men det er ikke muligt indenfor
samme kvartal at flytte likviditeten s& den langfristede gzld svarer til den bogferte veerdi af anlags-
aktiverne. Nér likviditeten er tilpasset vil den likvide beholdning foreges samtidig med at den lang-
fristede geeld forages tilsvarende, hvilket vil forege balancen yderligere.

Som folge af Pkonomistyrelsens nye metode til opgerelse af ferieforpligtelsen er den kortfristede
gzld vedrerende skyldige feriepenge nedjusteret med 11,3 mio. kr. fra 2009 til 2010.

Verdien af dbne sager” er faldet fra 57 mio. kr. til 49,1 mio. kr. Det betyder, at det er lykkedes le-
gemiddelstyrelsen netto at sagsbehandle ansegninger for knap 8 mio. kr. udover de sager, som styrel-
sen har modtaget til behandling i 2010.

Den store stigning i den kortfristede geldspost vedrerende leveranderer af varer og tjenesteydelser
pa over 50 mio. kr. skyldes store modtagne regninger i periode 12 og 13 i 2010 som ferst forfalder til
betaling i 2011. De vasentligste regninger vedrarer DAHLIA.

Der er i 2010 foretaget en ompostering af gebyrindtagter pa apotekeromradet svarende til de indtag-
ter, som Lagemiddelstyrelsen uden hjemmel opkraevede i 2007-09 for e-recepter under apotekerlo-
ven. Regeringens @konomiudvalg har i november 2010 besluttet, at de opkravede gebyrer ikke skal
tilbagebetales til apotekerne, som har opkrevet gebyrerne hos kunderne. Det betyder efter ministeri-
ets opfattelse, at de 5,1 mio. kr. skal overferes til nettobevillingsomradet hvor omkostningerne har
varet. Korrektionen er sket pa balancen og vedrerer ikke arets resultat.

Fejlkontering vedr. ny bivirkningsdatabase

Efter afsluttet regnskab er Lagemiddelstyrelsen blevet bekendt med fejl i kontering og idriftsattel-
sesdato vedr. anlegget Sentinel (ny bivirkningsdatabase)®. Det betyder, at balancen viser en fejlagtig
forskydning mellem udviklingsprojekter under opfoersel og ferdiggjorte udviklingsprojekter pa 9,2
mio. kr. P4 grund af fejl i konteringen burde faerdiggjorte udviklingsprojekter have vaeret 7,7 mio. kr.
lavere, end det fremgar af balancen.

Der henvises endvidere til Bilagsafsnittet “Noter til resultatopgerelse og balance” vedrerende ned-
skrivninger, hensatte forpligtelser og immaterielle/materielle anlaegsaktiver.

2 Jevnfer afsnittet om anvendt regnskabspraksis.
2 ANL 40389 (udviklingsprojekt) og ANL 40413 (idriftsat anlzg)

31



Egenkapitalforklaring
Tabel 9: Egenkapitalforklaring

|Egenkapital primo regnskabsar (mio. kr.) 2009 2010
Reguleret egenkapital primo 12,5 12,5
Zndring i reguleret egenkapital 0,0 0,0
Reguleret egenkapital ultimo 2010 12,5 12,5
Opskrivninger primo 0,0 0,0
Zndring i opskrivninger 0,0 0,0
Opskrivninger 0,0 0,0
Reserveret egenkapital primo 0,0 0,0
Z&ndring i reserveret egenkapital 0,0 0,0
Reserveret egenkapital ultimo 0,0 0,0
Overfgrt overskud primo 83,0 60,3
Primoregulering/flytning mellem bogfgringskredse 0,0 0,0
Regulering af det overfgrte overskud 0,0 0,0
Overfort fra arets resultat -22,8 -2,9
Bortfald af arets resultat 0,0 0,0
Udbytte til staten

Overfort overskud ultimo 60,3 57,4
Egenkapital ultimo regnskabsar 72,8 69,9

Lzgemiddelstyrelsens egenkapital ultimo 2010 var p& 69,9 mio. kr. hvilket er et fald pa 4 % i forhold

til 2009. Faldet i egenkapitalen skyldes alene andringen i overfert overskud.

Tabel 9B: Fordeling af overfort overskud pa finansieringskilder 2009 og 2010

Nettobevilling -11,7 -13,1
Gebyr 68,7 65,4
Egenfinansiering 3,2 2,6
U.k. 95 Protect (EU-projekt) 2,4
U.k. 97 Sundheds-IT 0
Overfgrt overskud i alt 60,2 57,3

Tabel 6B viser, at der 1 2010 var et underskud pa nettobevillingsomradet pa 6,5 mio. kr. Lage-
middelstyrelsen har derudover pa balancen foretaget en ompostering af de indtegter pa 5,1 mio.
kr., som Lagemiddelstyrelsen har modtaget 1 2007-2009 relateret til e-recepter. Det betyder, at
nettobevillingen pr 31. december 2010 bidrager til det overforte overskud med et underskud pé
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11,7+6,5-5,1 = 13,1 mio. kr. som det fremgar af tabel 9B. Laegemiddelstyrelsen forventes i 2011
at fa et storre overskud — bl.a. som folge af tilforslen af midler til DAHLIA-projektet.

Egenfinansieringsomradet
P4 egenfinansieringsomradet var der i 2010 et registreret underskud pa 0,6 mio. kr. Det betyder, at
egenfinansieringen bidrager til det overforte overskud med 3,2-0,6 = 2,6 mio. kr., jf. i gvrigt ovf.

Gebyromradet

Pa gebyromrédet var der i 2010 et overskud pé 1,8 mio. kr. P4 grund af omposteringen af indtagter
vedrerende e-recepter betyder det, at gebyromradet pr. 21. december 2010 bidrager til det overforte
overskud med 68,7+1,8-5,1 = 65,4 mio. kr.

Dette er et vasentligt mere positivt resultat end forventet og skyldes primert udskydelsen af omkost-
ninger til DAHLIA-projektet. Der bliver i 2011 gennemfort en gebyrstrukturanalyse 2011, som frem-
adrettet skal sikre balancen mellem gebyrer og omkostninger, jf. ovf.

Uk. 95 - Protect (EU-projekt)

Lagemiddelstyrelsen har i 2010 modtaget midler fra EU pa ca. 3 mio. kr., hvoraf der er anvendt 0,6
mio. kr., hvilket giver et samlet mindreforbrug pa 2,4 mio. kr., som forventes anvendt til projektet de
naste ar.

Uk. 97 - Sundheds-IT

Lagemiddelstyrelsen har i 2010 oprettet en konto til andre tilskudsfinansierede tilskudsaktiviteter. I
2010 har disse aktiviteter vedrert opgaver for SDSD i relation til etableringen af det Felles Medicin
Kort. Hertil har savel indtegter (tilskud) som omkostninger udgjort 9,8 mio. kr.

Opfelgning pa likviditetsordningen

FF4 Langfristet geeld

I supplementsperioden er der foretaget bogfering pa anlegsaktivgruppeme. Da supplementsperi-
oden omfatter januar méned 2010, kan en justering af likviditeten forst finde sted i det nye éar,
hvilket forklarer differencen mellem ultimo saldo p& Danske Bank/Navision og ultimo saldo pa
anlagsaktiver i alt. FF4 Langfristet geeld kontoen var ultimo 2010 -131.095.459 kr.. Hvis en li-
kviditetsflytning var mulig i periode 13 var belabet pa -177.436.378 kr.

FF5 Uforrentet konto

FF5 Uforrentet konto mé kun justeres en gang érligt ved arsafslutningen. I supplementsperioden
er der foretaget bogfering pa henleggelse, hensatte forpligtigelser og nettoomsatningsformuen.
Da supplementsperioden omfatter januar maned 2010, kan en justering af likviditeten forst finde
sted 1 det nye ar, hvilket forklarer differencen mellem ultimo saldo pé Danske Bank/Navision og
ultimo saldo pa henleggelser plus hensatte forpligtigelser minus nettoomsatningsformuen. FF5
Uforrentet kontoen var ultimo 2010 79.155.062 kr. Hvis en likviditetsflytning var mulig i perio-
de 13 var belgbet pd 100.050.741 kr..
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FF7 Finansieringskonto

Da supplementsperioden omfatter januar méned 2010, kan en justering af likviderne foerst finde
sted 1 det nye &r. Saldoen pa FF7 Finansieringskonto var ultimo 2010 31.303.158 kr.. Hvis en
likviditetsflytning var mulig i periode 13 i forhold FF4 Langfristet geld og FF5 Uforrentet konto
var belebet pé -35.933.441 kr.

Opfolgning pa lanerammen

Tabel 10: Udnyttelse af laneramme

Sum af saldo pa FF4 pr. 31. december 2010 131,1
Laneramme 193,00
Udnyttelsegrad i procent 68%

Lénerammen var pa Finansloven for 2010 fastsat til 103 mio. kr. Leegemiddelstyrelsen har i 2010
faet forhgjet lanerammen til 193,0 mio. kr. pé baggrund af Lagemiddelstyrelsens beregninger af det
gkonomiske behov i forbindelse med digitaliseringsprojektet DAHLIA.

Lénerammen er udnyttet med 68 % pa grund af falgende:

e Der er modtaget store regninger bla. i forbindelse med DAHLIA i 4. kvartal 2010. Da FF4-
likviditetskontoen er periodeforskudt (udtrek fra 2010 indeholder perioden 4. kvartal 2009 til
og med 3. kvartal 2010) er disse regninger ikke indregnet pa FF4 i 2010. Udnyttelsesgraden®
giver saledes ikke et periodisk korrekt tal for den langfristede gaeld i 2010. Benyttes derimod
den bogferte vardi af anlegsaktiverne i stedet fas et mere validt udtryk for udnyttelsesgraden
i2010.

e Der udestar betalinger for en godkendt driftspreve vedrerende DAHLIA.

Léanerammen ville vare udnyttet omtrentlig fuldt ud, hvis der var taget hgjde for periodeforskydnin-
gen og hvis Legemiddelstyrelsen havde betalt for en godkendt driftspreve i forbindelse med DAH-
LIA.

Opfelgning pa lensumsloft
Lagemiddelstyrelsen er en statsvirksomhed og styres derfor ikke med et lansumsloft.

 Udnyttelsesgraden = Ultimosaldo FF4/lineramme
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Bevillingsregnskabet

Tabel 12: Bevillingsregnskab (§ 16.11.16)

Regnskab | Budget | Regnskab | Difference| FL 11
2009 20190 2010
(FL10)

16.11.16 Lzgemiddelstyrelsen
Nettoudgifisbevilling 62,6 70,3 71,7 1,4 66,9
Nettoforbrug af reservation 0,0
Indtaegter 3272 294,8 3254 30,6/ 309,7
Udgifter 412,51 368,6 400,0 31,4] 390,0
Arets resultat -22.8 -3.5 -2,9 0,6] -134

Kilde: FL 2010 og 2011

Bevillingsregnskabet jevnfor tabel 12 viser, at arets resultat er en smule mere positivt end det for-
ventede pa Finansloven for 2010. Resultatet dakker over en stigning i indteegterne pa 32 mio. og
nzsten den samme stigning 1 omkostningerne. I betragtning af den usikkerhedsmargin som eksisterer
ved gebyrfinansieret virksomhed er differencen pa resultatet minimal. I 2011 forventes et sterre un-
derskud pa samlet set 13,4 mio. kr.

Arets resultat er forbedret med ca. 20 mio. kr. i forhold til 2009, idet de samlede indtagter er steget
med ca. 7,5 mio. kr., og de samlede omkostninger samtidigt er faldet med ca. 12,5 mio. kr. ift. 2009.

I forhold til omkostningerne skal det bemarkes, at der ligesom i 2009 har veret markante omkost-
ninger til DAHLIA-projektet pa ca. 25 mio. kr., hvilket svarer omtrent til niveauet for 2009. Faldet i
de samlede omkostninger pa ca. 12,5 mio. kr. kan iszr henfores til et fald i hensattelser til feriepenge
pé ca. 11 mio. kr., hvilket skyldes en &ndring i metoden initieret af Gkonomistyrelsen.

I relation til indteegterne bemarkes det, at der i 2010 var et fald i gebyrindtagter og salg af varer og
tjenesteydelser pa i alt ca. 15 mio. kr. ift. 2009. Legemiddelstyrelsen modtog i 2010 i alt ca. 14,5
mio. kr. mere i tilskudsmidler end i 2009, bl.a. fra SDSD (som fra 2011 er indgaet i etableringen af
NSI) og EU - heraf indgar de ca. 3 mio. kr. af tilskudsmidlerne fra EU som tilskud til egen drift i
2010, som en del af de evrige ordin®re driftsindtegter. Tilskudsmidlerne modsvares af tilherende
omkostninger til losning af de opgaver, som midlerne er knyttet til. Desuden steg nettobevillingen ift.
2009 med ca. 9 mio. kr., hvilket dog skal ses ift., at nettobevillingen i 2009 blev pavirket af en over-
forsel af opsparede midler til departementet pé ca. 8 mio. kr.

Legemiddelstyrelsen opndede i 2010 et underskud pa 6,5 mio. kr. ift. nettobevillingsomradet. Det
skal bl.a. ses i lyset af, at nettobevillingen pa tillegsbevillingsloven for 2010 blev reduceret med 4,4
mio. kr. som folge af etablering af @SC og bidrag til barselsfond. Modsat blev nettobevillingen hz-
vet med 5,8 mio. kr. til brug for statens bidrag til DAHLIA-projektet, hvorfor den samlede tillagsbe-
villing belaber sig til 1,4 mio. kr. Omkostningerne har i 2010 svaret til omkostningerne i 2009 efter
en omfordeling pa 1,9 mio. kr. til styrelsens andre finansieringsomréder af omkostninger pa 2,5 mio.
kr. vedr. barselsfond/@SC. Omkostningsniveauet skal bl.a. ses i lyset af udlaeg pa ca. 1 mio. kr. til
lov om kunstig befrugtning.

Lagemiddelstyrelsen forventes 1 2011 at fa et storre overskud pa nettobevillingsomradet — bl.a. som
folge af tilforsel af midler til DAHLIA -projektet for tidligere aftholdte udgifter.
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Pa denne baggrund vurderes érets resultat at vere tilfredsstillende.

12011 forventer Lagemiddelstyrelsen et samlet underskud pa 13,4 mio. kr.

36



Pategning af det samlede regnskab

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

16.11.16 Legemiddelstyrelsen (Statsvirksomhed)

16.45.01 Apotekervasenets udligningsordning, bidrag (Lovbunden)

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

0 00O

herunder de regnskabsmassige forklaringer, som skal tilgd Rigsrevisionen i forbindelse med
bevillingskontrollen for 2010.

Pitegning
Det tilkendegives hermed:

1. at arsrapporten er rigtig, dvs. at arsrapporten ikke indeholder vasentlige fejlinformationer
eller udeladelser, herunder at mélopstillingen og malrapporteringen i arsrapporten er fyl-
destgarende,

2. at de dispositioner, som er omfattet af regnskabsafleggelsen, er i overensstemmelse med
meddelte bevillinger, love og andre forskrifter samt med indgiede aftaler og seedvanlig
praksis, og

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

Kebenhavn, den 15. april 2011 Kabenhgvn, dato

° /
Jytte Lyngvig Kristian Wendelboe
Direkter Departementschef
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Bilag til arsrapporten

Noter til resultatopgorelse og balance
Nedskrivninger
Der er i alt blevet nedskrevet for 3,6 mio. kr.. IT-bunken er nedskrevet med 2,1 mio. kr. fordi der

ikke langere er krav om en IT-bunkning mens udfasningen af LOS har medfert en nedskrivning pé
1,5 mio. kr. i forbindelse med idriftsettelse af DAHLIA.

Hensatte forpligtelser

Hensatte forpligtelser i Lagemiddelstyrelsen er i 2010 akkumuleret pa 7,2 mio. kr., hvoraf 6,5 mio.
kr. er overfersler fra tidligere ar. Hensattelserne er afsat til reetablering af Axel Heidesgade samt
bonus til medarbejdere ansat pa aremal.

Noter til balancen

Note 1: Immaterielle anlaegsaktiver

Erhvervede
koncessioner,
mio.kr. Feerdiggjorte udviklingsprojekter patenter,licenser mv. |i alt
|Kostpris 121,92 0,0 121,9
Primokorrektioner og flytning ml. bogfgringskredse 0,0 0,0
Tilgang 11,32 0,0 11,3
Afgang - 0,0 0,0
Kostpris pr. 31.12.2010 133,24 0,0 133,2
0,0
Akkumulerede afskrivninger -76,97 0,0 -77,0
Akkumulerede nedskrivninger -6,25 0,0 -6,3
Akkumulerede af- og nedskrivninger 31.12. 2010 -83,22 0,0 -83,2
0,0

JRegnskabsmaessig vaordi pr. 31.12.2010 50,02 0,0 50,0
Arets afskrivninger -13,78 0,0 13,8
Arets nedskrivninger -1,53 0,0 -1,5
Arets af- og nedskrivninger -15,31 0,0 -15,3
Afskrivningsperiode/ar 3ar
|mio.kr. Udviklingsprojekter under udfgrelse

Primo saldo pr. 1. januar 2010 31,98

Tilgang 97,12

Nedskrivninger -

Overfort til faardiggjorte udviklingsprojekter 11,84
|Kostpris pr. 31.12.2009 117,27
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the 2: Materiell¢ anlaegsaktiver
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Kostpris 7,16 9,35 0,65 34,94 52,10
Primokorrektioner og flytning ml. bogferingskredse -
Tilgang - 3,25 - 2,06 5,31
Afgang - - - - -
Kostpris pr. 31.12.2009 7,16 12,61 0,65 37,00 57,41
Akkumulerede afskrivninger 4,63 -7.18 -0,38 -25,86 -38,05
Akkumuierede nedskrivninger - -0,02 - -8,56 -8,57
Akkumulerede af- og nedskrivninger 31.12. 2009 4,63 - -7.20 -0,38 -34,41 -46,62
Regnskabsmaessig vasrdi pr. 31.12.2009 2,52 5,40 0,28 2,59 10,79
Arets afskrivninger -0,8 -0,9 -0,1 -1,6 -3,41
Arets nedskrivninger 0,0 0,0 0,0 -2,1 -2,10
Arets af- og nedskrivninger 0,8 0,0 -0,9 -0,1 -3,7 -5,51
Afskrivningsperiode/ar 10 ar 3-6-104r 5ar 2-3-5ar

lgangveeren

de arbejder

for

egenregning
Primo saldo pr. 1. januar 2009 0,0
Tilgang 0,0
Nedskrivninger 0,0
Overfert til faerdiggjorte materielle anlaegsaktiver 0,0
Kostpris pr. 31.12.2009 0,0

Indtaegtsdaekket virksomhed
Lagemiddelsstyrelsen er en statsvirksomhed uden indtegtsdakket virksomhed

Gebyrfinansieret virksomhed

Tabel 15. Oversigt over gebyrordninger

Arets resultat Jani.
Gebyrordninger (mio. kr) 2005 2006 2007 2008 2009 2010 |seneste 4 ir

Gebyrer efter lov om lzgemidler 7,80 14,80 14,99 15,60 -7,59 0,16 23,15
Gebyrer efter lov om apoteksvirksomhed 0,30 -0,90 0,11 1,00 5,27 1,78 8,16
Gebyrer efter lov om medicinsk udstyr -6,60 -7,50 -8,18 -8,10 -9,20 -8,80 -34,28
Gebyrer efter vavsloven -1,30 -3,02 -1,30 -1,58 -0,15 -6,05
Gebyrer efter lov om euforiserende stoffer -0,70 -0,40 0,27 0,30 -0,09 -0,00 0,48
Note: Gebyrer efter lov om lzgemidler er incl. DAHLIA i 2010. Det minimale overskud bestar siledes af et overskud p3 20,6 mio. kr. og

udgifter pa 20,4 mio. kr. til DAHLIA (den gebyrfinansierede del af DAHLIA (82%))
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Hvert lovomrade bliver i relation til budgetvejledningens bestemmelser administreret som et selvstendigt
gebyromrade:

Resultatet for gebyrer efter Lov om laegemidler er @ndret fra et underskud pa 7,6 mio. kr. i 2009 til et
mindre overskud pa 0,2 mio. kr. i 2010. ZAndringen fra et markant underskud til nar balance kan tilskri-
ves den tekniske nedjustering af ferieforpligtelser. Resultatet afspejler dog stadig gebyrnedsettelsen pa
7% med effekt fra 1. januar 2009, som blev besluttet i forbindelse med aktstykket vedrerende DAHLIA.
Det tilstrebtes herved at skabe balance inden for den i budgetvejledningen fastsatte 4-arige periode under
samtidig hensyntagen til DAHLIAs konsekvenser.

Der er et mindre overskud pa gebyrer efter Lov om apotekervirksomhed pa 1,8 mio. kr. Leegemiddelsty-
relsen vil 12011 falge udviklingen tzt pd omradet med henblik pa at vurdere behovet for eventuelle juste-
ringer af gebyret. Dette vil indgé i gebyrstrukturanalysen i 2011. Der er i 2010 foretaget en ompostering
af gebyrindtagter pd apotekeromrédet svarende til de indtegter, som Lagemiddelstyrelsen uretmeessigt
opkrevede 1 2007-09 for e-recepter under apotekerloven. @konomiudvalget har i november 2010 beslut-
tet, at de opkravede gebyrer ikke skal tilbagebetales til apotekerne. Det betyder efter ministeriets opfat-
telse, at de 5,1 mio. kr. overfares til nettobevillingsomradet, hvor omkostningerne har varet. Korrektio-
nen er sket pa balancen og vedrarer ikke arets resultat. Dette betyder, at den akkumulerede ubalance der
skal viderefores udgeres af de sidste 4 &rs overskud pé 8,2 mio. kr. fratrukket korrektionen vedr. e-
recepter pa 5,1 mio. kr.. T alt 3,1 mio. kr.

Udgifterne til at dekke underskuddet vedrerende Lov om Medicinsk udstyr er pa niveau med 2009. Det
er lykkedes at fastholde ressourceforbruget pa niveauet fra 2009 pa trods af flere pabegyndte sager og
hendelsesindberetninger. Lagemiddelstyrelsen forventer i 2011, at der vedtages en ny gebyrstruktur ved-
rerende medicinsk udstyr, som sikrer balance mellem gebyrer og Lagemiddelstyrelsens afholdte omkost-
ninger.

Underskuddet pa vavsloven er stort set elimineret i 2010. Legemiddelstyrelsen har haft fokus pa at til-
passe omkostningerne til det lavere aktivitetsniveau pd omréadet, der har kunnet registreres i forhold til
forventningerne, da loven blev vedtaget. Laegemiddelstyrelsen forventer, at omkostningstilpasningen vil
sla yderligere igennem i 2011. Lagemiddelstyrelsen vil derfor i 2011 vurdere om der i lyset af omkost-
ningsudviklingen er behov for en korrektion af gebyrniveauet med henblik pa at skaffe en permanent
balance mellem gebyrindtagter og omkostninger pa omradet.

Tilskudsfinansierede aktiviteter

Tabel 17: Oversigt over tilskudsfinansierede aktiviteter (kr.)
Overfgrt
overskud
Ordning fra
tidligere
ar

Overskud
Arets Arets Arets til

tilskud udgifter |resultat |viderefgre
Ise

Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed §
16.11.16.95 - forsknings- og
udviklingsaktiviteter ved LMS
laboratoriefunktion 0 0 0 0 0
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Forelagte investeringer

Tabel 19: Oversigt over iganF
g' Byggestart

vaerende anlegsprojekter (mio.kr. _

Igangverende Forventet Arets ndgift Forventet
anlegsprojekter afslutning i mio. kr. Totaludgift
i mio. kr.
DAHLIA Nov. 2008 maj-11 101,2 (24,0 drift + 77,2 anlzg) 203,7*

* Heraf betales 13 mio. kr. til vedligehold af systemet i perioden 2010 — 2014.
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