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1
Pategning af det samlede regnskab

BOKS 1

Standardpategning

Arsrapporten omfatter den hovedkonto pa FL18, som Laegemiddelstyrelsen, CVR
37052485, er ansvarlig for, § 16.11.16 Laegemiddelstyrelsen (statsvirksomhed) og de
i tabel 2 anfgrte hovedkonti af bevillingstyperne reservationsbevillinger samt lovbun-
den bevilling. Arsrapporten er aflagt i overensstemmelse med Finansministeriets be-
kendtggrelse nr. 70 af 27. januar 2011 om statens regnskabsvassen mv.

Det tilkendegives hermed:

1. at arsrapporten er rigtig, dvs. at arsrapporten ikke indeholder veesentlige fejl-
informationer eller udeladelser, herunder at malopstillingen og malrapporte-
ringen i arsrapporten er fyldestgerende,

2. at de dispositioner, som er omfattet af regnskabsafleeggelsen, er i overens-
stemmelse med meddelte bevillinger, love og andre forskrifter samt med ind-
gaelse af aftaler og saedvanlig praksis, og

3. atdereretableret forretningsgange, der sikrer en gkonomisk hensigtsmaessig
forvaltning af de midler, der er omfattet af arsrapporten.

Kgbenhavn, den 13. marts 2019 Kgbenhavn, den 13. marts 2019
AT ,f::e//’)/f Q»b @Q«EA

Thomas Senderovitz, Direktar Per Okkels, Departementschef

Laegemiddelstyrelsen Sundheds- og Aldreministeriet
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2
Beretning

2.1 Praesentation af virksomheden

2.1.1 Leegemiddelstyrelsens mission, vision, kultur og veerdier

Laegemiddelstyrelsen har en mission, vision og en strategi for 2017-2021, der afspejler, at Lae-
gemiddelstyrelsen lgser en samfundsopgave pa grundlag af dansk og europeeisk lovgivning og
med gje for opdragsgivere, borgere, samarbejdspartnere og virksomheder.

Mission
Effektive, sikre og tilgeengelige laegemidler og sikkert medicinsk udstyr til gavn for samfundet.
Vision
Laegemiddelstyrelsen i europaeisk topklasse.
Dette betyder:
« Aktiv dialog og samarbejde - veerdi for borgerne
. Kuvalitet og leverancer til tiden
. Faglighed og engagement — en fantastisk arbejdsplads
. Bidrag til Danmark som fgrende life science nation
. Drivkraft i det europaeiske samarbejde og en staerk international position

Laegemiddelstyrelsens kultur og veerdier understotter og guider medarbejderne pa vejen mod
europeeisk topklasse. Vi udvikler en performance- og forbedringskultur, hvor vi gennem samar-
bejde konsekvent vil tilstraebe at efterleve vores grundleeggende veerdier ved at veere lydhare,
handlekraftige, professionelle og europeeiske.

Laegemiddelstyrelsens samlede strategi for 2017-2021 med underliggende delstrategier beskri-
ver vejen til europaeisk topklasse.

Strategien revideres arligt under hensyn til evt. eendringer pa omradet (politiske, regulatori-
ske/lovgivningsmaessige, skonomiske, teknologiske, videnskabelige etc.), sa den til enhver tid
er i overensstemmelse med omverdenens forventninger til styrelsens opgavelgsning.

2.1.2 Leegemiddelstyrelsens arbejdsopgaver

Leegemiddelstyrelsen varetager opgaver vedrgrende leegemidler, medicinsk udstyr, medicinsk
canabis, apoteker og medicintilskud m.v.

Det sker bl.a. ved, at Leegemiddelstyrelsen:
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. godkender, kontrollerer og overvager laagemidler, lzegemiddelvirksomheder, kliniske
forsgg med laegemidler og aktiviteter under forsggsordningen om medicinsk
cannabis,

. overvager og behandler indberetninger om haendelser ved og ansggninger om
kliniske afpr@vninger med medicinsk udstyr,

. sikrer en hensigtsmaessig apoteksstruktur og farer tilsyn med apotekerne og

. vurderer, hvilke laegemidler regionerne skal yde medicintilskud til.

Laegemiddelstyrelsen gnsker at preege den internationale udvikling og indtager derfor en fg-
rende rolle i det internationale og europaeiske samarbejde.

Laegemiddelstyrelsen udfgrer desuden aktiviteter, der er udlgbere af styrelsens ordinaere virk-
somhed, og hvor Leegemiddelstyrelsens faglige uathaengighed ikke risikerer at blive kompro-
mitteret. Aktiviteterne skal savel fremme missionen som bidrage til Danmark som fgrende life
science nation i overensstemmelse med regeringens Vaekstplan for Life Science (marts 2018).

CENTRALT LOVGRUNDLAG FOR LEGEMIDDELSTYRELSENS VIRK-
SOMHED

Sammen med en reekke rad og navn, som er nedsat i henhold til nedenstaende lovgiv-
ning, varetager Leegemiddelstyrelsen helt eller delvist administration af iser:

LBK nr. 99 af 16. januar 2018 om leegemidler med senere andringer

LBK nr. 139 af 15. februar 2016 om medicinsk udstyr

LBK nr. 801 af 12. juni 2018 om apoteksvirksomhed med senere endringer
LBK nr. 1286 af 2. november 2018, sundhedsloven, med senere eendringer
LBK nr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med medicinsk can-
nabis med senere &ndringer

e Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 726/2004 om fastleeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veteri-
nzrmedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaisk laegemiddel-
agentur.

Dertil kommer administration i henhold til en raekke implementerende kommissions-
forordninger.

2.2 Ledelsesberetning

Laegemiddelstyrelsens vision om europaeisk topklasse og vejen dertil gar p& mange omrader
via konsolidering, der bl.a. bestar i rettidige nationale sagsbehandlingstider, kontroller og in-
spektioner i et omfang, der matcher vores risikobaserede tilgange, fuld overholdelse af stan-
darderne inden for bivirkningsovervagning samt modernisering og forenkling af vores IT-land-
skab. Denne konsolidering er allerede naet langt ved udgangen af 2018, helt i overensstem-
melse med styrelsens topprioriteter for 2018, der er afspejlet i sdvel resultatkontrakten for 2018
som i en raekke interne forretningskritiske mal.
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2.2.1 Hgj leverancekapacitet

Laegemiddelstyrelsen var i forsommeren igennem en gkonomisk og strukturel tilpasning bl.a.
som en konsekvens af forventningerne til indtaegtsgrundlaget og disponeringer heraf, og andre
enkeltfaktorer som bl.a. et starre medicinalfirmas konkurs og deraf afledt indteegtstab. For at
minimere de personalemaessige konsekvenser og hensynet til Leegemiddelstyrelsens samlede
drift, blev der indfert et ansaettelsesstop (marts 2018), trimmet driftsbudgetter og IT-portefalje
samt tilbudt fratreedelsesordninger. Tilpasningen medfgrte samlet en mindre reduktion i med-
arbejderstaben og en fortsat stram gkonomisk styring i forhold til genbesaettelser af stillinger.

Tilpasningen i forsommeren har betydet et mere markant fokus pa konsolidering af kerneopga-
verne, ogsa i 2018, men med rum og mulighed for at fortsaette vejen mod europaeisk topklasse.
Dette fokus har bl.a. betydet, at den samlede malopfyldelse for resultatkontrakten for 2018 er
87,5 procent. Dette skal ses i forhold til en malopfyldelse i 2017 pa 66,7 pct. og 43,8 pct. i 2016.

Seerligt ift. til sagsbehandlingstider og overholdelse af de europaeiske standarder inden for bi-
virkningsovervagningen har det vedvarende fokus pa konsolidering samt introduktion af lean
séledes haft en betydelig effekt, og medferte i 2018 compliance pa sagsbehandlingstider med
enkelte undtagelser (nationale ansggninger 86 pct., samt ans@gninger om parallelimport delvist
opfyldt 87 pct. jf. afsnit 2.4.2). Inden for bivirkningsovervagning er det i 2018 lykkedes at fierne
bunken af tidsoverskredne sager og afslutte alle indberetninger om HPV-bivirkninger.

Laegemiddelstyrelsens leverancekraft og organisatoriske modenhed har siden nyetableringen i
efteraret 2015 haft en markant progression, der i 2018 er blevet anerkendt og bekraeftet i for-
bindelse med BEMA IV (Benchmarking of European Medicines Agencies). Her opnaede Lae-
gemiddelstyrelsen en samlet score pa 4,5 (pa en skala fra 1-5). Pa trods af den hgje score blev
der ogsa identificeret forbedringsmuligheder, som der i 2019 er fokus pa at fa indarbejdet - bl.a.
systematisk opfglgning pa afvigelser, der bliver identificeret ved interne og eksterne audits samt
koblingen til Leegemiddelstyrelsens risikoledelsessystem.

2.2.2 Udvalgte stgrre politiske og faglige projekter i 2018

Regeringen lancerede i marts 2018 "Veekstplan for life science’ med et mal om at gare Dan-
mark til en ferende life science nation. Et hovedelement i planen er 'Laegemiddelstyrelsen i
topklasse’. Leegemiddelstyrelsen bidrog frem til planens lancering med formulering og konkre-
tiseringer af indholdet i planen, og har siden lanceringen eksekveret planmaessigt ift. de kon-
krete initiativer, jf. akt 138 af 21. juni 2018.

Laegemiddelstyrelsen har i 2018 bl.a.:

. Gennemfert et stort lovforberedende arbejde ift. bl.a. forsggsordning for indferelse af
risikodeling i medicintilskudssystemet og muligheden for at foretraede for Medicintil-
skudsnaevnet.

. Gennemfert en foranalyse med henblik pa at afdeekke grundlaget for at etablere et
bemyndiget organ til radgivning og godkendelse af medicinsk udstyr.

. Lanceret et nyt koncept for videnskabelig radgivning (scientific advice), hvor virksom-
hederne mod et gebyr kan modtage dialogbaseret radgivning i forhold til bl.a. studie-
design. Radgivningen er efterspurgt af virksomhederne.

. Udarbejdet en vision for et dataanalysecenter pa laegemiddelomradet, der ogsa far en
enhed, der skal analysere og udbrede sundhedsdata om medicinsk udstyr.

. Indtaget en fierdeplads i 2018 i forhold til de andre europaeiske lande, nar det geelder
nye sager om godkendelse af humane laegemidler i den decentrale procedure.
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. Indtaget en position som det 5'te mest hjemtagende land hvad angar europzeiske rap-
portgrskaber.

1. januar 2018 tradte forsggsordningerne for medicinsk cannabis i kraft, og fokus har i 2018
séledes veeret pa administration af de nye ordninger. Dertil har Leegemiddelstyrelsen i Igbet af
2018 udvidet lovgrundlaget og lgbende veeret i dialog med interessenter pa omradet, herunder
producenter af cannabis. Som fglge af den skaerpede indberetningspligt ift. bivirkninger, har
Leegemiddelstyrelsen haft sserlig opmaerksomhed péa overvagning af signaler for bivirkninger
ved cannabis-slutprodukter i forsggsordningen.

Medicinsk udstyr har seerligt i sidste halvdel af 2018 haft en seerlig bevagenhed som felge af
en massiv presseomtale pa tveers af EU. Laegemiddelstyrelsen gennemfarte i 2018 en gebyr-
sag med en ny gebyrstruktur pr. 1. januar 2019, der muligger et samlet laft af omradet med
seerligt fokus pa en styrket markedsovervagning af medicinsk udstyr. Formalet er at forbedre
patientsikkerheden ved brug af medicinsk udstyr. Styrket af de tilfarte ressourcer har Leege-
middelstyrelsen igangsat udmgntningen af den eksisterende fagstrategi for medicinsk udstyr.

I november 2018 blev Leegemiddelstyrelsens kontroller anerkendt af US FDA, og derved blev
Danmark omfattet af den gensidige inspektionsaftale (MRA) mellem USA og EU, der betyder,
at laegemiddelmyndighederne i USA og de respektive EU-lande anerkender og stoler pa hin-
andens inspektioner af lazagemiddelvirksomheder og deler information om eksempelvis kvali-
tetsproblemer, som identificeres pa virksomhederne. Aftalen er en anerkendelse af Leegemid-
delstyrelsens faglighed og letter produktionen for danske life science virksomheder.

Laegemiddelstyrelsen og andre lsegemiddelmyndigheder i verden blev i juni 2018 ramt af en
verdensomspaendende sag om fund af potentielt kraeftiremkaldende urenheder i laegemidler af
typen "sartaner” til behandling af forhgjet blodtryk. Der blev nedsat en krisestab, der af sikker-
hedshensyn besluttede at tilbagekalde det pagaeldende stof fra det danske marked i form af
potentielt bergrte laegemidler.

Pa IT-omradet har Leegemiddelstyrelsen haft et 2018 preeget af flere store projekter. Der er
gennemfart udbud af et nyt nationalt leegemiddelregister (LEOPARD), der er under opbygning
pa en IT-standardplatform. Det betyder, at der pa sigt kan bygges flere fagapplikationer pa
standardplatformen. Rammeaftalen med leverandgren blev underskrevet den 19. juni 2018.
Det nye laegemiddelregister skal rumme oplysninger om bl.a. virkningsstoffer, pakninger og
virksomheder, der er vigtige for styrelsen i arbejdet med tilsyn, kontrol og patientsikkerhed.
LEOPARD forventes at ga i drift ved udgangen af 2019.

Valget af en standardplatform giver ligeledes mulighed for at bygge yderligere applikationer
ovenpa. Det sker 1. januar 2020, hvor et nyt prisloftssystem for laegemidler forventes indfart
med det formal at regulere den del af markedet, der ikke er omfattet af frivillige prisaftaler. Det
lovforberedende arbejde hertil er igangsat i 2018.

Derudover har Laegemiddelstyrelsen i 2018 har fokus pa at styrke IT-sikkerhedsorganisation,
dels ift. cyber security og dels i relation til implementering af GDPR-forordningen.

2.2.3 Organisation, ledelse, lean og kompetencer

Laegemiddelstyrelsen har i 2018 iveerksat yderligere tiltag, der skal understatte en realisering
af visionen om europaeisk topklasse. Det sker bl.a. som fglge af en vedholdende leantransfor-
mation, et stadigt enske om at udvikle en performance- og forbedringskultur samt konklusioner
fra flere gennemfgrte analyser, bl.a. et internt organisationsreview og en evaluering af trivsel,
ledelse og arbejdsmiljg.

Folgende tiltag er igangsat og gennemfart i 2018:
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. Leegemiddelstyrelsens hovedstrategi og underliggende fagstrategier samt organisa-
tion er revideret i lyset af den laering og erfaring, der er opsamlet i de forrige ar, samt
endringer i styrelsens omverden.

. Etablering af Ledelsessekretariatet som nyt kontor med fokus pé& mere smidig koordi-
nering af tvaergdende sager internt savel som samarbejdet pa tveers af koncernen,
kobling mellem det nationale og internationale arbejde samt varetagelse af tvaerga-
ende cannabisfunktion.

. Fokus pa ledelsesudvikling, herunder gennemfarelse af en 360-graders feedback-
ovelse for sektions- og teamledere, relancering af ULT (alle ledere i styrelsen) som et
"ledelsesudviklingsforum”, lancering af 'Malbillede for ledelse’ som en feelles reference
for forventningerne til ledelseskompetencer, Ledelseskonference gennemfert i no-
vember 2018 med fokus pa "ledelse af mig selv”.

. Leantransformation er fortsat i 2018, og de sidste implementeringsbalger er afsluttet.
Dermed er leantransformationen pa vej over i en mere etableret fase, hvor der stadig
er behov for stort ledelsesmaessigt fokus, Igbende forbedringer og justeringer og ikke
mindst det lange seje treek for at fa forbedringskulturen grundfeestet. Der er desuden
forberedt indfersel af digitale tavler og en reekke obligatoriske elementer.

. Udarbejdelse af en strategisk handlingsplan i forlaengelse af ALT (Arbejdsmiljg, Le-
delse, Trivsel), herunder sat saerligt fokus pa trivsel i Laesgemiddelstyrelsen. Trivsel
indgar som et fast element pa leantavlerne i alle sektioner, og bliver saledes fulgt teet.

. Justering af koncepter for malstyring hhv. business-review med mere fokus pa drift af
kerneopgaver.

. Fokus pa kvalitetsledelse, hvilket blev bekraeftet ved BEMA V. Fokus fremadrettet er
pa teettere en kobling mellem lean og kvalitet og pa opfelgning pa de afvigelser, der
er identificeret ved interne og eksterne audits i lgbet af 2018.

2.2.4 Kommunikation og dialog med omverden

Laegemiddelstyrelsen gnsker generelt at Igse opgaverne i aktiv dialog med samarbejdspart-
nere, interessenter og gvrige relevante organisationer, herunder life science industrier.

| 2018 har vi afholdt to arrangementer i vores Fagligt Forum, hvor der er sat spot pa aktuelle
temaer, kommunikeret direkte og hgstet feedback fra styrelsens omverden. Temaerne var hen-
holdsvis ’'big data’, hvor bl.a. US FDA deltog, samt 'medicin og evidens’. | forlaengelse af det
sidste arrangement har Laegemiddelstyrelsen i samarbejde med Dansk Selskab for Farmako-
epidemiologi desuden afholdt et debatarrangement med fokus pa ansvarlig og saglig formidling
af forskningsresultater.

For at sprede budskaberne yderligere har Leegemiddelstyrelsen live-streamet arrangementerne
til offentligheden.

2.2.5 Internationalt fokus

Et element i Laegemiddelstyrelsens strategi for 2017-2021 er en steerkere international positio-
nering. Allerede i 2017 blev der lagt betydelig vaegt bag det internationale engagement og til-
stedeveerelse. Dette fokus er kun blevet skaerpet i 2018 bl.a. med lanceringen af regeringens
Veaekstplan for life science.
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2.2.5.1 International tilstedeveerelse

Laegemiddelstyrelsen har i 2018 gget sin indflydelse og tilstedeveerelse i det europaeiske myn-
dighedsnetvaerk HMA (Heads of Medicines Agencies). Direkter for Leegemiddelstyrelsen, Tho-
mas Senderovitz, har siden marts 2018 veeret formand for HMA’s Management Group (svarer
til en bestyrelse). | forbindelse med dette valg overgik formandskabet for HMA//EMA Big Data
Task Force til enhedschef Nikolai C. Brun, ligeledes fra Laegemiddelstyrelsen. Task Forcen har
i november 2018 praesenteret de forelgbige konklusioner, der kortlaegger den regulatoriske
kontekst — nu og i fremtiden — i lyset af de udfordringer og potentialer, der er i Big Data og Data
Analytics.

Laegemiddelstyrelsen er i 2018 desuden blevet valgt ind i Executive Group i CAMD — sammen-
slutningen af europaeiske myndigheder for medicinsk udstyr ved sektionsleder Thomas Wejs
Mgller (medicinsk udstyr).

Den europeeiske tilstedevaerelse er ikke alene udtrykt ved synlighed, men ogsa markeringer af
hgj faglig kvalitet. Det kan bl.a. ses ved tildeling af rapportarskaber og Co-rapportgrskaber i
EMA. | 2018 var malet for Laegemiddelstyrelsen 18 rapportgr/Co-rapportarskaber i EMA, og
med et resultat pa 23 rapportgrskaber har indsatsen allerede béret frugt. Laeegemiddelstyrelsen
rangerer som den 5. starste nation i forhold til hjemtagelse af bud pa CHMP rapportgrskaber.
Det er ambitionen at fastholde og udbygge udviklingen yderligere. Samtidig har Laegemiddel-
styrelsen fastholdt sit fokus pa omradet for den decentrale godkendelsesprocedure og indtager
en fierdeplads blandt de europeeiske lande, nar det geelder opstart af nye sager i 2018.

Ogsa pa omradet kliniske forseg har Laegemiddelstyrelsen markeret sig ved at have vaeret
drivkraften bag udviklingen af et EU rekommendationspapir om komplekse kliniske forsgg.
Rapporten forventes faerdiggjort i begyndelsen af 2019.

Laegemiddelstyrelsen har ligeledes vaeret aktiv pa den globale scene bl.a. i regi af World Eco-
nomic Forum og ICMRA (Heads of Medicines Agencies pa globalt niveau). Her har bl.a. temaer
om convergence of medicines (konvergens mellem lsegemidler, medicinsk udstyr/teknologi,
analytics og kunstig intelligens) veeret pa agendaen.

2.2.5.2 Bilaterale myndighedssamarbejder

I maj 2017 blev der underskrevet en Memorandum of Understanding om etablering af China-
Denmark Food and Drug Regulatory Cooperation Center, og i forlaengelse heraf arbejdes der
pa etablering af et strategisk sektorsamarbejde med et overordnet formal om at statte et mere
effektivt sundhedssystem i Kina. Samarbejdet har fokus pa regulatorisk udvikling, og styrelsen
bidrager til kapacitetsopbygning og med inspiration til at optimere processer som led i det store
kinesiske reformarbejde inden for laegemidler.

I 2018 har vi gennemfgart et forprojekt til strategisk sektorsamarbejde med afvikling af bl.a. et
pilotprojekt i Danmark om udveksling af medarbejdere inden for kliniske forsgg og evaluering
af leegemidler, en workshop i Kina om godkendelse af kliniske forsgg med ca. 80 deltagere og
et afklarende bes@g i Beijing om laboratoriekontrol af radioaktive laegemidler.

Samarbejdet med de kinesiske laeagemiddelmyndigheder gar nu ind i neeste fase, og der er i
januar 2019 underskrevet et nyt dokument, der skitserer hovedlinjerne i det strategiske sektor-
samarbejde med fokus pa bedre godkendelse og kontrol af laegemidler og medicinsk udstyr.

Ud over det strategiske sektorsamarbejde med Kina har Laegemiddelstyrelsen i maj 2018 un-
derskrevet fortrolighedsarrangement med laegemiddelmyndighederne i Japan, det japanske
sundhedsministerium (MHLW) og den japanske laegemiddelstyrelse (PMDA). Samarbejdet
med de japanske lzegemiddelmyndigheder tog et stort skridt fremad i november 2018, hvor der
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blev opnéet enighed om en faelles styregruppe og en aktivitetsplan for 2019, som omfatter en
workshop om data analytics i Tokyo og medarbejderudveksling.

| 2017 indgik Leegemiddelstyrelsen en aftale om Strategic Sector Cooperation med den brasi-
lianske laegemiddelmyndighed ANVISA og har siden da gennemfart en reekke workshops og
gensidige besgg mellem styrelsen og ANVISA, der alle har handlet om forskellige aspekter af
godkendelse af laegemidler. Samarbejdet gar fra 2019 ind i sin anden fase, hvor der vil veere
fokus pa andre samarbejdsomrader.

@konomiske resultater

Arets resultat i 2018 blev 19,8 mio. kr. jf. tabel 1, hvilket vurderes tilfredsstillende set i lyset af
forklaringer hertil, jf. nedenfor. | FL18 var der budgetteret med et resultat i balance.

Laegemiddelstyrelsen matte ved udgiftsopfelgning 1 i april 2018 nedjustere indteegtsforventnin-
gerne primeaert under lov om leegemidler. De svigtende indteegter blev modsvaret af en tilpas-
ningsplan, der med ansaettelsesstop, afskedigelsesrunde samt papasselig udgiftsstyring skulle
sikre et resultat teet p& balance i 2018. Dette skulle efterfalges af overskud i 2019 og 2020 med
henblik pa at kunne overholde disponeringsreglerne for overfart overskud.

Overskuddet pa 19,8 mio. kr. kan overordnet henfgres til:

e At de samlede indtaegter blev 24,0 mio. kr. hgjere end budgetteret i FL18, hvoraf —3,5
mio. kr. kan henfgres til gebyrvirksomhed og 1,2 mio. kr. kan henfgres til indtaegts-
daekket virksomhed, mens 25,1 mio. kr. kan henfares til nettobevillingen som felge af
tilfgrsel af midler pa forslag til tilleegsbevilling for 2018 (TB 2018). Heri indgéar bl.a.
bevillingen vedr. medicinsk cannabis ordningerne inkl. satspulje pa 10,7 mio. kr., til-
skud til medicinsk cannabis pa 2,5 mio. kr., 8,5 mio. kr. til apotekernes IT-tilretning
som felge af medicinsk cannabis samt tilretning af IT-system CTR-C til medicinsk can-
nabis pa 2,5 mio. kr. som Leaegemiddelstyrelsen fik tilfart pa TB 2018 ved udgiftsop-
felgning 2 i august maned 2018. Endvidere ved akt. 138 af 21. juni 2018 blev Vaekst-
plan for life science udmentet og Leegemiddelstyrelsen fik pa TB 2018 tilfert 7,6 mio.
kr. til gennemfarelse af initiativer i vaekstplanen. Hertil kommer finansiering af to DUT-
sager pa i alt 7,1 mio. kr. p4 TB 2018. DUT-sagerne vedrgrer kliniske forsgg og Vej-
ledning om forebyggelse af spredning af CPO og bekendtggrelse om anmeldelse af
tilfeelde af CPO pavist hos personer.

e At de samlede omkostninger blev 4,2 mio. kr. hgjere, hvor 0,6 mio. kr. kan henfgres
til lavere lgnudgifter og 4,8 mio. kr. til hgjere gvrige driftsudgifter og afskrivninger.

Arets resultat pa 19,8 mio. kr. kan pé finansieringsomrader henfares til:
e Etoverskud pa nettobevilling pa 16,4 mio. kr.
e Et samlet underskud pa gebyromraderne pa 4,9 mio. kr., der kan henfgres til:

o Etoverskud pa 4,0 mio. kr. pa lov om leegemidler, herunder et underskud pa
kliniske forsgg pa 3,0 mio. kr.

o Etunderskud pa medicinsk udstyr pa 6,8 mio. kr.
o Etoverskud pa euforiserende stoffer pa 1,0 mio. kr.
o Etunderskud pa ernaeringspraeparater pa 0,4 mio. kr.

o Etunderskud pa apotekerloven pa 2,8 mio. kr. Der er rejst en gebyrsag for
at sikre balance omradet, administration af apotekerveesenet.
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e Etoverskud pa 8,4 mio. kr. pa indteegtsdeekket virksomhed.

TABEL 1

LAGEMIDDELSTYRELSENS OKONOMISKE HOVED- OG NOGLETAL
Hovedtal
(mio. kr.) 2017 2018 GB19
Resultatopgerelse
Ordinzre driftsindtaegter -382,6 -438,3 -451,0
- Heraf indtaegtsfort bevilling -18.,8 -59.,5 -63,6
- Heraf eksterne indtegter -54.3 -51,9 -58,2
- Heraf ovrige indtaeegter -309,5 -326,9 -329,3
Ordinzre driftsomkostninger 383,5 397,0 418,0
- Heraf lon 236,3 2543 2574
- Heraf af- og nedskrivninger 28,2 22,8 18,5
- Heraf ovrige omkostninger 119,1 119,9 1422
Resultat af ordinzere drift 0,9 41,3 -33,0
Resultat for finansielle poster 20,5 -22,1 -8,3
Arets resultat 24,3 -19,8 -4,0
Balance
Anlaegsaktiver 66,6 57,5 109,0
Omsetningsaktiver 151,3 107,8 204,6
Egenkapital 4,7 24,5 28,4
Langfristet geeld 52,6 33,4 73,9
Kortfristet gaeld 148,8 95,4 211,22
Lanerammen 57,3 498 51,3
Traek pé lanerammen (FF4) 48,2 39,0 90,6
Finansielle nogletal
Udnyttelsesgrad af lanerammen (pct.) 84,2 78.4 176,6
Negativ udsvingsrate -0,7 0,3 0,5
Overskudsgrad (pct.) -6,4 4.5 0,9
Bevillingsandel (pct.) 49 13,6 14,1
Frivillige nogletal
Kapitalandel (pct.) 8,4 5,8 5,1
Afskrivningsrate (pct.) 72,9 82,0 68,3
KPI'er
Antal sygefravaersdage pr. ansat (inkl. langtidssyge) 8,1 8,3 n/a
Antal sygefraversdage pr. ansat (ekskl. langtidssyge) 5,7 5,8 n/a
Personaleoplysninger
Antal arsveerk 389,1 405,6 4114
Arsvaerkspris (mio. kr.) 0,607 0,630 0,626
Lenomkostningsandel (pct.) 61,8 58,0 57,2
Lonforbrug (mio. kr.) 236,3 255,5 2574

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Der henvises til uddybende forklaringer under kapitel 3 Regnskab.
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Af tabel 1 ses endvidere, at Laegemiddelstyrelsen pr. 31. december 2017 har samlede anlaegs-
aktiver til en veerdi af 57,5 mio. kr. og omsaetningsaktiviteter pa 107,8 mio. kr. Set i forhold til
2017 er anlaegsaktiverne faldet med 9,1 mio. kr., hvilket skyldes, at Leegemiddelstyrelsen har
korrigeret levetiden for 23 anlaeg tilbage fra 2016 til 2018, der ved en fejl var oprettet med en
afskrivningsperiode pa 3 ar i stedet for 5 &r. Omsaetningsaktiviteterne er faldet med 43,5 mio.
kr. Dette skyldes, at der har veeret en reducering af tilgodehavender, og at FF5 uforrentet har
veeret faldende. FF5 Uforrentet konto benyttes som beholdning til hensatte forpligtelser, om-
seetningsaktiver, kortfristede geeldsforpligtelser og til placering af overfgrt overskud. Saldoen
bliver fgrst afstemt i forhold til balancen og hermed likviditetsflyttet af Statens Administration i
1. kvartal 2019. Likviditetsflytningen sker mellem FF7 Finansieringskontoen og FF5 Uforrentet
konto.

Den samlede balancesum udger ultimo 2018 165,3 mio. kr. Dette modsvares af en samlet geeld
(langfristet, kortfristet samt hensaettelser) pa 140,8 mio. kr. og séledes en egenkapital pa 24,5
mio. kr. Udnyttelsesgraden af lanerammen er 78,4 pct. Tilgangen var 6,2 mio. kr. lavere, mens
afskrivningerne var 4,6 mio. kr. lavere. Den langfristede gaeld stiger med 40,5 mio. kr. fra 2018
til GB19, hvilket skyldes to starre projekter i Leegemiddelstyrelsen (LEOPARD og prisreferen-
cesystemet LEMUR). Udviklingen i den kortfristede gaeld skyldes, at regnskabet i 2017 udviste
et underskud pa 24,3 mio. kr. Som konsekvens af dette var FF7 finansieringskontoen og andre
likvide beholdninger negative pa hhv. -51,2 mio. kr. og -2,1 mio. kr. FF7 finansieringskontoen,
og andre likvider blev derfor reklassificeret til passivsiden. Da Leegemiddelstyrelsen har et over-
skud pa 19,8 mio. kr. i 2018, har Leegemiddelstyrelsen ikke leengere en negativ finansierings-
konto, hvorfor den kortfristede gaeld nu er 53,4 mio. kr. lavere end i 2017.

Antallet af sygefravaersdage pr. ansat i 2018 i Laegemiddelstyrelsen blev i gennemsnit 8,3 dage
og 5,8 dage fraregnet langtidssyge, hvilket ligger 0,4 under det tilsvarende gennemsnit for mi-
nisteromradet. Fraregnes langtidssyge, sa ligger Laegemiddelstyrelsen 0,1 hgjere end minister-
omradet (henholdsvis 8,7 sygedage og 5,7 sygedage). For hele centraladministrationen er tal-
lene henholdsvis 8,3 sygedage og 5,2 sygedage justeret for langtidssygefraveer. Det er en del
af Laegemiddelstyrelsens visionspunkt Faglighed og engagement — en fantastisk arbejdsplads,
at trivsel og engagement skal have hgj fokus. Det vurderes at dette vil bidrage til et fortsat
relativt lavt sygefraveer.
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Tabel 2 er en oversigt over de hovedkonti, som arsrapporten aflaegges for.

TABEL 2
VIRKSOMHEDENS SAMLEDE AKTIVITET

Drift
Bevilling Regnskab | oyerfort overskud
(Mio. kr.) FL TB FL+TB ultimo
16.11.16 Udgifter 4149 25,1 440,0 419,1 6.1
Indtaegter -380,5 -380,5 -379.4
Administrerede ordninger
Bevilling Regnskab | oyerfert overskud
(Mio. kr.) FL TB FL+TB ultimo
16.21.50 Udgifter 3,8 0,0 3,8 3,3 0.6
Indtaegter 0,0 0,0 0,0 0,0
16.45.01 Udgifter 0,0 0,0 0,0 0,0 0.0
Indtaegter -285,3 0,0 -285,3 -231,5
16.45.03 Udgifter 2853 0,0 285,3 231,5 0.0
Indtaegter 0,0 0,0 0,0 0,0

Kilde: SKS og Navision

Note: For uddybende forklaringer se afsnit 3.7
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2.3 Kerneopgaver

Tabel 3 herunder illustrerer ressourceforbruget struktureret efter specifikation af kerneopgaver
i FL18 plus hjeelpefunktioner samt generel ledelse og administration.

TABEL 3
OKONOMI PA VIRKSOMHEDENS OPGAVER

Indtzegtsfort Ovrige ind- Omkost-  Resultat
bevilling (note  teegter (note  ninger
1 2)
Opgave 0: Generelle feellesomkostninger -19,0 -2,6 1554 133,8
Opgave 1: Legemiddelovervagning og sikkert medi-
cinsk udstyr -2,8 -190,4 53,8 -139,3
Opgave 2: Godkendelse af laegemidler og kliniske
forsog -3,8 -132,2 145,6 9,8
Opgave 3: Godkendelse af virksomheder og kontrol
med virksomheder, leegemidler og kliniske forseg -9,7 -35,6 36,5 -8,7
Opgave 4: Administration af apotekervasenet og Me-
dicintilskud mv. -24.3 -18,7 27,7 -15,3
I alt -59,5 -379,4 419,1 -19,8

Note 1: Den indteegtsforte bevilling er fordelt ift. nettoudgifterne pa nettobevillingen. Dermed skal tallene
ses som regnetekniske.

Kilde: Navision

Opgave 1: Leegemiddelovervagning og sikkert medicinsk udstyr

Inden for opgaven Laegemiddelovervagning og sikkert medicinsk udstyr er den indteegtsfarte
bevilling 2,8 mio. kr. @vrige indtaegter 190,4 mio. kr., og omkostningerne udger 53,8 mio. kr.
Indteegterne vedrgrer primeert indteegter fra arsafgifter fra leegemiddelvirksomhederne. Arsaf-
gifterne finansierer primaert post-marketing opgaver, hvor bivirkningsovervagning udger det
sterste omrade. Arsafgifterne finansierer dog ogsé opgaver vedr. eksempelvis laboratoriekon-
trol, inspektioner, udleveringstilladelser og forfalskede lsegemidler. Omkostninger til disse frem-
gar under de andre opgaver for Leegemiddelstyrelsen. Endvidere finansierer arsafgifterne de
tilhgrende overheadomkostninger.

Opgaven “leegemiddelovervagning og sikkert medicinsk udstyr” omfatter en raekke opgaver
vedrgrende overvagning af bivirkninger, lazegemidlers sikkerhed samt sikring af, at overvagning
af heendelser med medicinsk udstyr er effektiv og relevant.

For at fremme sikre leegemidler er det afggrende at have kendskab til lazagemidlers sikkerheds-
profil, efter de er taget i brug generelt. Dette gares ved at overvage signaler og de bivirkninger,
som matte opleves eller pa anden vis erkendes. Indsamling, kodning og analyser af formodede
bivirkninger ved laegemidler samt laegemiddelovervagning udgjorde 60 pct. af omkostningerne
under finanslovsformal 1.
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I 2018 modtog Laegemiddelstyrelsen 6.580 bivirkningsindberetninger om laegemidler. Der er
fremsendt fire signaler om nye ikke allerede kendte typer bivirkninger til den europaeiske bivirk-
ningskomite eller til det land, der er overordnet ansvarlig for den pageeldende medicin.

Medicinsk udstyr er produkter, der primeert anvendes til at forebygge, diagnosticere, lindre og
behandle. Medicinsk udstyr deekker over en meget bred produktgruppe fra briller, tandkroner
og kearestole til pacemakere, hofteimplantater og hjerte-lungemaskiner. 20 pct. af de samlede
omkostninger under finanslovsformal 1 skyldes varetagelse af opgaverne vedrgrende medi-
cinsk udstyr.

Laegemiddelstyrelsen modtog 2.479 haendelsesindberetninger i 2018 vedrgrende medicinsk
udstyr, hvilket er 8 faerre heendelsesindberetninger end i 2017. Antallet af ansagninger om kli-
niske afprgvninger vedrgrende medicinsk udstyr er faldet fra 31 ansggninger i 2017 til 24 an-
sggninger i 2018.

Opgave 2: Godkendelse af leegemidler og kliniske forseg
Inden for opgaven godkendelse af leegemidler og kliniske forsgg er den indtaegtsfarte bevilling
3,8 mio. kr., gvrige indtaegter 132,1 mio. kr., og omkostningerne udger 145,6 mio. kr.

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

Laegemiddelstyrelsen godkender og kontrollerer lsegemidler bade pa nationalt- og europaeisk
plan i taet samarbejde med de gvrige europeeiske leegemiddelmyndigheder. | alle sager om
markedsfgringstilladelser for modtagerlandssager i den gensidige anerkendelsesprocedure, og
i den decentrale ansggningsprocedure behandlede Lagemiddelstyrelsen i 98 pct. af tilfaeldene
sagerne indenfor 30 dage. P& andre omrader var performance mindre god. Leegemiddelstyrel-
sen levede i 2018 fuldt op til forventningerne om, at sagsbehandlingen, udover at veere kom-
petent, ogsa skal veere tilpas hurtig inden for kliniske forsgg og godkendelse af leegemidler.

Opgave 3: Godkendelse af virksomheder og kontrol med virksomheder, laegemidler og
kliniske forseg

Inden for opgaven godkendelse af virksomheder og kontrol med virksomheder, lsegemidler og
kliniske forsgg er den indteegtsfarte bevilling 9,7 mio. kr., gvrige indtaegter 35,6 mio. kr., og
omkostningerne udger 36,5 mio. kr.

Opgaven "godkendelse af virksomheder og kontrol med virksomheder, lzegemidler og kliniske
forseg” omfatter bade laboratoriekontrol af laegemidler og laegemiddelstoffer, udstedelse af virk-
somheds- og apotekertilladelser og inspektion af virksomheder og apoteker samt kliniske- og
andre forseg.

| 2018 udgjorde omkostningerne til varetagelse af opgaver i forbindelse med myndighedsar-
bejde 75 pct. af omkostningerne. Myndighedsarbejdet omfatter analytiske prgvninger og kontrol
med lsegemidler, tilsyn med og varetagelse af virksomhedstilladelser og derudover tilsyn med
kliniske forsgg, farmakologiske- og farmakokinetiske forsag.

Pa laboratorieomradet er der i 2018 gennemfgrt 360 kontroller, hvor resultatkravet var 300 gen-
nemfarte kontroller. Der blev gennemfgrt 1.073 inspektioner af virksomheder. 778 inspektioner
var af detailforhandlere, mens resten fordeler sig pa fremstillere, engrosforhandlere, apoteker,
kliniske forseg m.m. Derudover blev der udstedt 1.089 virksomhedstilladelser herunder 779
tilladelser til detailforhandling af lsegemidler.
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Opgave 4: Administration af apotekervaesenet og medicintilskud mv.

Inden for opgaven administration af apotekervaesenet og medicintilskud mv. er den indtaegts-
forte bevilling 24,3 mio. kr. @vrige indteegter er 18,7 mio. kr., og omkostningerne udger 27,7
mio. kr.

Opgaven "administration af apotekervaesenet og medicintilskud mv.” omfatter administration af
apotekervaesenet, medicintilskud og tilskud til erngeringspraeparater, samt sundhedspersoners
tilknytning til ll=gemiddelvirksomheder mm. kontrolleres og offentligggres.

Laegemiddelstyrelsen har i 2018 udnaevnt 13 nye apotekere til ledige apoteksbevillinger. Der er
i 2018 givet tre pabud om opretholdelse af filialer og apoteksudsalg. Omkostningerne under
apotekeromradet udgjorde 55 pct. af de samlede omkostninger under finanslovsformal 4.

Laegemiddelstyrelsens direkte omkostninger til administration af medicintilskudssystemet og til
kontrol og offentligggrelse af sundhedspersoners tilknytning til laegemiddelvirksomheder,
veekstplan, cannabis m.m. udgjorde 24,3 mio. kr. af den indtaegtsfarte bevilling.

Leegemiddelstyrelsen behandlede bl.a. 98.206 ansggninger fra lseger om individuelle medicin-
tilskud i 2018.

Opgave 0: Generelle faellesomkostninger

Foruden de direkte omkostninger, som er registreret pa de fire finanslovsformal, er der udgifter
til overhead. Disse udgifter ligger under hjaelpefunktioner samt generel ledelse og administra-
tion og udger et nettoforbrug pa 133,8 mio. kr. Omkostningerne, der bl.a. omfatter forretnings-
IT, skonomi, kvalitet, kommunikation og presse, samt ledelsessekretariat finansieres af andre
indteegter primaert fra bevilling, gebyrvirksomhed og indtaegtsdaekket virksomhed.

2.4 Malrapportering

Afsnittet er opdelt i to dele. Farste del omfatter alle mal og resultatkrav, der er aftalt i resultat-
kontrakten for 2018 med Sundheds- og ZAldreministeriets departement. Af tabel 4 fremgar den
realiserede malopfyldelse.

| anden del analyseres udvalgte resultatkrav mere dybtgaende, herunder arsagen til, at et krav
ikke er opfyldt.

For en udfyldende praesentation af de enkelte resultatkrav henvises til Resultatkontrakt 2018,
hvor alle kravene er uddybet, samt Arsrapport 2017, hvor baggrunden for stgrstedelen af re-
sultatkravene er beskrevet og forklaret mere detaljeret (gaelder krav 2.1, 2.3, 2.4, 2.6, 5.1, 5.2,
5.3, idet de ligeledes indgik i Resultatkontrakten for 2017).

2.4.1 Malrapportering 1 del: Oversigt over arets resultatopfyldelse

Af Leegemiddelstyrelsens 24 resultatkrav (inkl. delkrav) er 19 resultatkrav helt opfyldt (100 pct.
malopfyldelse), 4 resultatkrav er delvist opfyldt (50 pct. malopfyldelse), og 1 resultatkrav er ikke
opfyldt (O pct. malopfyldelse). Samlet set er malopfyldelsen 87,5 pct., som vurderes tilfredsstil-
lende. Dette skal ses i relation til malopfyldelsen for 2017 pa 66,7 pct., der i Arsrapporten for
2017 blev vurderet som mindre tilfredsstillende.
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| tabel 4 gennemgas den overordnede malopfyldelse for Laegemiddelstyrelsens resultatkontrakt

for 2018.

Der henvises til resultatkontrakten for 2018 for et overblik over kravene til henholdsvis 100 pct.,
50 pct., og 0 pct. malopfyldelse.

TABEL 4

ARETS RESULTATOPFYLDELSE, 2018

dering og maengden af
bivirkningsindberetnin-
ger.

met i ministeriets 2. monitore-
reringsrapport i januar 2019.

| tilleeg dertil karer et seerligt
ugentligt overvagningspro-
gram pa bivirkninger og sig-
naler pa forsggsordningens
produkter.

SUCCESKRITERIUM GRAD AF MAL-
RESULTATKRAV FOR 100 PCT. MALOP- | OPNAEDE RESULTATER OPFYLDELSE
FYLDELSE. (PCT.-POINT)
Resultatkrav 1.1 — Kun-
defeedback.
Der gennemfares pilot- Pilot for kunde-feed-
analyser om kundefeed- pack pa sagsbehgnd- Ved udgangep af 3. kvartal
back pa sagsbehandling i ling gennemfares i havde 3 sektioner gennemfart Opfyldt
; ) mindst tre sektioner in- | pilotanalyse for kundefeed-
mindst tre sektioner, der d
. o en udgangen af 3. back.
ikke tidligere har gen- K
: vartal.
nemfort disse systema-
tisk.
Resultatkrav 1.2 Cannabis forsggsordningen
Delkrav 1.2.1 — Virk- Med en forudseetning
somhedstilladelser, om maksimalt to an-
cannabisforsggsordnin- | sggninger manedligt,
gen har Leegemiddelstyrel-
sen behandlet 95 pct.
af sagerne inden for de
fastsatte frister. 100 procent af ans@gning-
| tilfzslde af mere end to | €€ € behan_dlet inden for Opfyldt
- - de fastsatte frister.
ansggninger, maned-
ligt, anses malet som
veerende opfyldt, hvis
Laegemiddelstyrelsen
har overholdt fristen i
mere end 95 pct. af 24
ansggninger.
Delkrav 1.2.2 — Over- 1 2018 indgik Leegemiddelsty-
vagning af signaler om relsens afrapportering om
bivirkninger, cannabis- status for bivirkninger ved
forsegsordningen cannabisslutprodukterne (Q1
-18) i ministeriets samlede 1.
Laegemiddelstyrelsen monitoreringsrapport om for-
udarbejder mindst én sggsordningen med medi-
statusrapport i 2018 af- | cinsk cannabis. Status for bi-
heengigt af en risikovur- | virkninger i Q2-18 er udkom- | Opfyldt
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Resultatkrav 2.1 — En-
kelttilskud

Sagsbehandlingstid for
ansggninger om enkelttil-

Mindst 75 pct. af an-
sggninger om enkelttil-

Laegemiddelstyrelsen har be-
handlet 73.967 sager. Mellem

af 1. prioritetssignalerne,
der opfanges med de nu-
veerende Kilder.

lerne, er analyseret i
2018.

analyseret i 2018.

skud til medicin, der ikke | skud behandles inden | 20:9 09 91,8 procent af an- | Opfyldt
. sggninger om enkelttilskud er
skal forelaegges for Medi- | for 14 dage. b .
g ehandlet inden for 14 dage.
cintilskudsnaevnet. (lkke
et lovkrav.)
Resultatkrav 2.2 — La-
boratoriekontroller
Laboratoriet gennemfarer
flere kontroller af leege-
midler pa det danske Laegemiddelstyrelsen Leegemiddelstyrelsen har
marked. | GAP-analysen | gennemfgrer mindst fort 36y2 laboratorie- Opfyldt
og handlingsplanen for 300 laboratoriekontrol- Eggtr:'glrlner 2018 P
en styrket laegemiddel- ler. '
kontrol - indsatsomrade 4
var malet at kunne gen-
nemfgre 275 arlige labo-
ratoriekontroller.
Resultatkrav 2.3 — Bivirkningsindberetninger
Delkrav 2.3.1 — Alvor-
Ir;gtiitr)‘l;;r:(nmgsmdbe- Leegemiddelstyrelsen
koder, kvalitetssikrer og . .
. . ideresender 95 pct. af Laegemlddelstyre_lsen i 201_8
Leegemiddelstyrelsen sik- v ) behandlet 1.676 indberetnin-
indberetninger om al- ’ PO
rer og koder alle sager . sy : ger om alvorlige bivirkninger | Opfyldt
om alvorlige bivirknings- vorlige bivirkninger tl og opfyldt kravet i 96 pct. af
indberetninger og videre- EMA inden for 15.dage sagerne .
sender til EMA inden for efter.g:joclit?gellse | Lee- -
de fastsatte frister. gemiddelstyreisen.
Delkrav 2.3.2 - ikke-al-
vorlige bivirkningsind-
beretninger Laegemiddelstyrelsen
koder, kvalitetssikrer og | Leegemiddelstyrelsen i 2018
Laegemiddelstyrelsen sik- | videresender 95 pct. af | behandlet 1.786 indberetnin-
rer og koder alle sager indberetninger om ikke- | ger om ikke-alvorlige bivirk- Opfyldt
om ikke-alvorlige bivirk- alvorlige bivirkninger til | ninger og opfyldt kravet i 98
ningsindberetninger og EMA inden for 90 dage | pct. af sagerne.
videresender til EMA in- | efter modtagelse i Lae-
den for de fastsatte fri- gemiddelstyrelsen.
ster.
Resultatkrav 2.4. — Signalanalyser
Delkrav 2.4.1 — Analyse
af 1. prioritetssignaler
Leegemiddelstyrelsen vil :\f”?, d:'/i?).rirtzltr;giStr?: pet Alle 1. prioritetssignaler er
analysere mindst 95 pct. -P 9 P 9 Opfyldt
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Delkrav 2.4.2 — Analyse
af 2. prioritetssignaler

Laegemiddelstyrelsen vil

Mindst 75 pct. af 2. pri-

35 pct. af 2. prioritetssigna-

sggningerne om natio-
nale variationer Type IA

30 dage.

analysere mindst 75 pct. | oritetssignalerne er . lkke opfyldt
af 2. prioritetssignalerne, | analyseret i 2018. leme er analyseret i 2018.
der opfanges med de nu-
veerende kilder.
Delkrav 2.4.3 — Analyse
af 3. prioritetssignaler
Leegemiddelstyrelsen vil | Mindst 20 pct. af 3. pri- .- .
analysere mindst 20 pct. | oritetssignalerne er 42 pet. af 3. pr|onte§33|gna Opfyldt
lerne er analyseret i 2018
af 3. prioritetssignalerne, | analyseret i 2018. ’
der opfanges med de nu-
veerende kilder.
Resultatkrav 2.5 - LEO-
PARD.
A) Underskrive en ram- e
mekontrakt for anskaf- /}:;lltslr?dagrzkrevet ram-
;:;Irs1esafasjaﬂgfg%algtfom mekontrakt fgr 15. au- | Der forela en underskrevet
-aug ’ gust og rammekontrakt inden 15. au-
. gust 2018, en godkendt afta-
ﬁgféﬁgle:/eegp Esi;tr?wl:rbe'- B) Aftalehandbog: for- | lehandbog med beskrivelse af
dets forgdsestﬁin or sanjwt udsaetninger for samar- | udviklingsmodeller samt for- Opfyldt
planen for LEOPgRD- bejde, planen for LEO- | slag til etablering af Standard-
projektet far d. 15. de- PARD-projektet Eleartfzogréan inden 15. decem-
cember 2018. C) Udviklingsmodeller
C) Beskrive udviklings- gg;ﬁggt fer d. 15 de-
modeller i aftalehandbog, ’
der kan anvendes under
rammeaftalen, senest 15.
december 2018.
Resultatkrav 2.6 — Sagsbehandling
::II:'::si;B;:ir; ":::t'o' Leegemiddelstyrelsen
gninger. behandler 95 pet. af de | 501 g6 oot af ansagnin-
Sagsbehandlingstid af :?’:ggftloggé% ?S;%g(; g gerne er behandlet indenfor Delvist opfyldt
nye nationale ansggnin- forkortede inden for 240 240 dage.
ger. dage.
Delkrav 2.6.2 — Parallel-
import. Laegemiddelstyrelsen
behandler 95 pct. af an- | 2018: 87 pct. af ansagnin-
Sagsbehandlingstid af segningerne om paral- | gerne er behandlet indenfor Delvist opfyldt
ansggninger om parallel- | lelimport med inden for | 60 dage.
import. 60 dage.
Delkrav 2.6.3 - Natio- :
nale variationer (type Lasgemiddelstyrelsen 2018: 98 pct. af ansagnin-
behandler 95 pct. af an- ;
1A). : gerne er behandlet indenfor Opfyldt
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Sagsbehandlingstid af
ansggninger om natio-
nale variationer type IA.

med en sagsbehand-
lingstid inden for 30
dage.

Delkrav 2.6.4 - Natio-
nale variationer (type
1B).

Leegemiddelstyrelsen
behandler 95 pct. af an-

2018: 96 pct. af ansggnin-

cerer et nyt koncept for
Nationale Scientific Ad-
vice (NSA).

neder efter lancering af
vaekstplanen.

vaekstplanen. Det endelige
koncept blev igangsat den 1.
september 2019.

sggningerne om natio- | gerne er behandlet indenfor Opfyldt
Sagsbehandlingstid af nale variationer Type IB | 60 dage.
ansggninger om natio- | inden for 60 dage.
nale variationer type IB.
Delkrav 2.6.5 A - Natio-
nale variation (type Il) Lesgemiddelstyrelsen
. . behandler 95 pct. af an- | 2018: 98 pct. af ansagnin-
gﬁsg;bﬁ;ar;?'?ngfﬁgtﬂf_ sggningerne om natio- | gerne er behandlet indenfor | Opfyldt
gning nale variationer Type Il | 150 dage.
nale variationer type I, inden for 150 dage
der ikke indgar i 2.6.5 B. ge-
bDS:‘k;:V 2.6.5B - Sags- Leaegemiddelstyrelsen
vil afslutte mindst 60 Sagsbunken er fiernet idet
. (42 kemiske og 18 bio- | alle 60 sager er behandlet og | Opfyldt
Fierne sagsbun_ken,oder logiske) sager fra sags- | afsluttet.
var etableret primo aret. bunke primo 4ret
Delkrav 2.6.6 — Mar- .
kedsfgringstilladelser i It;i%iﬂllgggstg&zltse%ner
modtagerlandssager markedsfgringstilladel-
Sagsbehandlingstid af szillaazspsc;. Z];:;ogrt:- 2018: 98 pct. af ansggnin-
alle modtagerlandssager 9 geme ; gerne er behandlet indenfor Opfyldt
nye markedsfaringstilla-
om nye markedsfgrings- 30 dage.
delser efter den decen-
tilladelser efter den de- L
S trale og den gensidige
centLaIe(;)g{ den gensdldlge anerkendelsesproce-
anerkendelsesprocedure. )
dure inden for 30 dage.
Delkrav 2.6.7 - Natio- .
" Leegemiddelstyrelsen
nale kliniske forseg vil fgr 95 pct a); ansag-
ningeme Om‘ nationale 2018: 98 pct. af ansagnin-
Sagsbehandlingstid af Kliniske fors@g, udstede gerne er behandlet indenfor Opfyldt
ansegninger om nye Na- farste svar inden for 42 42 dage.
tionale kliniske forsag. dage
Resultatkrav 2.7 -
BEMA-score
Leeaemiddelstvrelsen Samlet gennemsnit i Leegemiddelstyrelsen praeste-
ragsterer on BEvaly | BEMAsterre end eller | rede en BEMA IV score pa | Opfyldt
P . lige med 4,0. 4,5 pa en skala fra 1-5.
score svarende til BEMA
Il eller hgjere.
E:I?aultcaig(r:z:‘,i : -a1d;/ir‘::aetlo- Det nye koncept blev omtalt
Leegemiddelstyrelsen pa Leegemiddelstyrelsens
Lasgemiddelstyrelsen lan- lancerer et nyt koncept | hjemmeside mindre end 1
g Y for NSA senest to ma- | maned efter lanceringen af Delvist opfyldt
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Resultatkrav 5.1 - Rap-
portorskaber Laegemiddelstyrelsen
udpeges som Laegemiddelstyrelsen har faet
Rapportgrskaber i den CHMP/CVMP-rappor- | tildelt 23 rapporter/Co-rappor- Opfyldt
centrale procedure for tar/Co-operater (human | terskaber i 2018 (18 humane,
godkendelse af lizgemid- | og vet) i mindst 18 sa- | 5 veterinaere)
ler. ger.
Resultatkrav 5.2 — ;
PRAC rapporterskaber Leegemiddelstyrelsen Laegemiddelstyrelsen er ud-
udpeges som rapportar eget som rapporter af PRAC | Opfyldt
af PRAC i mindst seks | P9 app P
) i otte sager i 2018.
sager i 2018.
Resultatkrav 5.3 -
PSUSA-procedurer
Leegemiddelstyrelsen vil
sikre bedre assessment Mindst 80 pct. af 76 procent af PSUSA-proce-
af PSUSA-procedurer. PSUSA-assessments durerne er blevet assesset i Delvist opfyldt
Laegemiddelstyrelsen vil | foretages i teams. teams i 2018.
derfor behandle 80 pct. af
alle assessment i teams i
2018.

Kilde: Resultatkontrakt 2018, Leegemiddelstyrelsen

2.4.2 Malrapportering 2. del: Analyse af udvalgte resultatkrav og vurdering

| dette afsnit gives der en analyse af de enkelte resultatkrav, der er delvist opfyldt og ikke op-
fyldt. Ferst gennemgas resultatkravene, der er delvist opfyldt, og sidst det krav, der ikke er
opfyldt.

2.4.2.1 Sagsbehandling — nationale ansggninger (delkrav 2.6.1)

Det er Leegemiddelstyrelsens opgave at vurdere, om laegemidler opfylder fastlagte krav til kva-
litet, sikkerhed og virkning. Der er hertil fastsat krav om sagsbehandlingstider, som skal sikre,
at godkendelsesprocedurer ikke ungdigt forsinkes, og at effektive laegemidler kommer hurtigt
pa markedet til gavn for befolkningen. Samtidig skal frister for sagsbehandlingen bidrage til, at
virksomhederne kan planleegge deres produktion, markedsfaring, dokumentation mv. Krauv til
ansggninger om og godkendelse af leegemidler mm. efter den nationale procedure fremgar af
bekendtgarelsen om markedsfaringstilladelser og af leegemiddeldirektiverne. Det fremgar
heraf, at en ansggning om markedsfgringstilladelse bgr behandles inden for 210 dage fra ind-
givelse af en fyldestggrende ansggning. Dertil lzegges 30 dage til modtagelse i alt 240 dage.
Leegemiddelstyrelsen skal saledes behandle 95 pct. af de nye nationale ansagninger - bade
fulde og forkortede - inden for 240 dage.

| 2018 behandlede og udstedte Leegemiddelstyrelsen i 86 pct. af alle sager om nye nationale
ansggninger markedsfaringstilladelser inden for 240 dage, hvilket vurderes som nogenlunde
tilfredsstillende. Seerligt i lyset af forarets tilpasningsplan og forbedringen fra 2017, hvor kun 79
pct. af ansggningerne blev behandlet inden for fristen. Fremgangen er fortsat ind i 2019, hvor
alle igangveaerende sager, der forventes afsluttet i 2019, indtil videre har overholdt de interne
frister i de forskellige faser i godkendelsesproceduren.
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2.4.2.2 Sagsbehandling — parallelimport (delkrav 2.6.2)

Laegemidler, for hvilke der allerede er udstedt markedsfgringstilladelse i Danmark, kan paral-
lelimporteres til landet. Forinden skal der s@ges om tilladelse til parallelimport hos lsegemiddel-
myndigheden, og en frist for sagsbehandling pa 60 dage fremgar af Kommissionens medde-
lelse om parallelimport. Resultatkravet for 2018 var, at Laegemiddelstyrelsen skal behandle
mindst 95 pct. af ans@gningere om parallelimport inden for 60 dage. Den samlede malopfyl-
delse pa 87 pct. i 2018 er en anelse bedre i forhold til 2017, hvor 85 pct. blev behandlet inden
for tidsgreensen.

2.4.2.3 Nationalt Scientific Advice (resultatkrav 4.1)

| Regeringens Veekstplan for life science indgar et initiativ om, at Laegemiddelstyrelsen skal
tilbyde videnskabelig radgivning til virksomhederne (scientific advice). Formalet er gennem vi-
denskabelig radgivning ift. til bl.a. studiedesign af laegemiddelafprgvninger og valg af analyse-
metoder for dataanalyser at imadekomme den stigende efterspargsel efter dialogbaseret rad-
givning til virksomheder, hospitaler og myndigheder. Et nyt nationalt scientific advice understgat-
ter en dansk forskende life science industri i den globale konkurrence.

Konceptet blev omtalt pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside kort efter veekstplanen blev lan-
ceret, men det nye koncept for videnskabelig radgivning blev farst endeligt lanceret pr. 1. sep-
tember 2019. Dette var ca. 2 maneder forsinket i forhold til resultatkravet. Forsinkelsen skyldtes
Laegemiddelstyrelsens behov for at sikre, at initiativet var sikret de forngdne kompetente res-
sourcer i en periode med generelle tilpasninger pa det skonomiske omrade, uden at initiativet
pavirkede sagsbehandlingstiderne og andre myndighedsopgaver.

2.4.2.4 PSUSA-procedurer (resultatkrav 5.3)

Virksomheder med en markedsferingstilladelse til et lsegemiddel er forpligtet til at fremsende
PSUR’er (Periodic Safety Update Reports) for det pageeldende laegemiddel/substans til myn-
dighederne pa givne tidspunkter. Pa baggrund heraf udarbejder en udpeget styrelse en viden-
skabelig rapport, der behandler en indsendt PSUR. Rapportens anbefalinger danner grundlag
for EU's holdning til bevarelse, aendring, suspension eller evt. tilbagekaldelse af laegemid-
let/substansen. PSUR’er vurderes i de sakaldte PSUSA-procedurer (Periodic Safety Update
Single Assessment), og vedrgrer bade laegemidler/substanser, der er godkendt i de nationale
procedurer og i de centrale procedurer og omfatter bade lsegemidler/substanser, som Danmark
er PRAC-rapportgr for, og som Danmark er PSUSA-lead for.

Med henblik pa at styrke kvaliteten af de enkelte assessments, Danmark er ansvarlige for i
PSUSA-proceduren, var det et mal i 2018, at behandle mindst 80 pct. af alle assessments i
PSUSA-proceduren i teams. Det skete i 76 pct. af PSUSA-procedurerne i 2018, hvilket svarer
til 'delvist opfyldt'.

Dette skyldes, at Laegemiddelstyrelsen pa det givhe omrade har haft en forholdsmaessig stor
andel nye assessorer, det har kreevet dedikerede ressourcer at opleere. |1 2019 bredes kompe-
tencerne til signal-detektion til flere assessorer med henblik pa at ggre omradet mindre sarbart.

2.4.2.5 Analyse af 2. prioritetssignaler (delkrav 2.4.2)

Signalgenerering og signalanalyse er en del af den lovpligtige overvagning af formodede bivirk-
ninger i EU’s bivirkningsdatabase. Der er en arbejdsdeling i EU, saledes at overvagning af
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leegemidlerne er fordelt mellem landene. Danmark er ansvarlig for signalovervagning af mere
end 100 substanser pa europaeisk niveau. Her overvager vi "drug-event’-kombinationer, der er
delt ind efter prioriteter.

Pa baggrund af en tidligere GAP-analyse, blev der opstillet mal om at behandle 1.-3.-prioritet
af disse potentielle signaler i 2021, for at sikre en effektiv og fyldestggrende overvagning af
substanserne.

Laegemiddelstyrelsen har i 2018 analyseret 100 pct. af 1. prioritetssignalerne rettidigt, og 35
pct. af 2. prioritetssignalerne rettidigt og 42 pct. af 3. prioritetssignalerne rettidigt. For sa vidt
angar 2. prioritetssignalerne er delkravet 'ikke opfyldt’, hvilket ikke vurderes tilfredsstillende.
Dette skyldes, at Leegemiddelstyrelsen pa det givne omrade har haft en forholdsmaessig stor
andel nye assessorer, det har kraevet dedikerede ressourcer at oplaere. | 2019 bredes kompe-
tencerne til signal-detektion til flere assessorer med henblik pa at gere omradet mindre sarbart.

2.5 Forventninger til det kommende ar

Ved det arlige review af strategien kunne Laegemiddelstyrelsen konstatere, at meget er naet i
farste halvdel af strategiperioden, og at retning og vision om europaeisk topklasse fastholdes.

Produktivitet og optimering

Europaeisk topklasse forudsaetter ressourcemaessigt mangvrerum og robusthed.

Hgjere produktivitet handler om at udnytte vores ressourcer bedst muligt, hvilket vi skal na
gennem bl.a. klarere prioritering, smidigere processer, mere ensartet kvalitet og andre fastlagte
komponenter i den fortsatte leantransformation. Desuden skal vi fortseette den positive trend
for flere rapportgrskaber og flere nationale opgaver.

LEOPARD og en feelles IT-standardplatform

Europzeisk topklasse forudsaetter ikke kun velfungerende IT-drift, men ogséa smidig gennemfg-
relse af projekter og implementering af nye systemer, nar ny lovgivning og teknologi kreever
det. Samtidig skal vi forenkle vores IT-landskab. Hen over arsskiftet og igennem 2019 etablerer
vi standardplatformen Microsoft Dynamics, og vi bygger de farste faglgsninger, et nyt laegemid-
delregister (LEOPARD) og et prisreferencesystem (LEMUR).

Overvagningsdatabaser for bivirkninger og medicinsk udstyr

Europaeisk topklasse forudsaetter effektivt myndighedsarbejde baseret pa et solidt grundlag.
Det solide grundlag bestar ikke mindst af databaser for overvagning af laagemidlers bivirkninger
og haendelser for medicinsk udstyr. Igennem 2019 afklares og ageres der pa fremtiden for bi-
virkningsregistreringen efter Brexit, ligesom der inden for medicinsk udstyr skal ageres pa de
nye forordninger. For begge databaser vil vi veere opmaerksomme pa snitfladerne til feelleseu-
ropaeiske Igsninger.

En datadrevet Laegemiddelstyrelse

Laegemiddelstyrelsens arbejde er i dag i hgj grad baseret pa data. Men udviklingen inden for
aktiv dataanvendelse, kunstig intelligens og big data gar hurtigt. Vores vision er, at vi helt an-
derledes aktivt mobiliserer data ift. myndighedsafggrelser til gleede for effektive, sikre og tilgeen-
gelige laegemidler og sikkert medicinsk udstyr, at vi positionerer os steerkt med datadrevne
leverancer i det europaeiske laegemiddelsamarbejde, og at vi @ger vores relevans pa den nati-
onale scene qua solide dataanalyser. Industrien omkring os opruster kraftigt inden for feltet, og
vi skal som samarbejdende styrelse matche den udvikling.
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| tilleeg til de fire topprioriteter har Ledelsesteamet fastlagt fire overordnede mal, der samlet set
skal flytte Leegemiddelstyrelsens som organisation og arbejdsplads fra strategiperiodens ud-
gangspunkt til europaeiske topklasse i 2021. De fire mél er:

Staerk sammenhaengskraft

Fantastisk arbejdsplads

Udvikling af god ledelse fra malbilleder til fokus pa "Ledelse af mig selv"
Baeredygtig lederpipeline

Dertil kommer, at vi fortsat skal gve indflydelse pa og endda styrke vores position i det euro-
peeiske og internationale samarbejde understgttet af den faglige oprustning, som laegemiddel-
styrelsen fik i forbindelse med EMA-kandidaturet i form af ekstra bevilling i perioden 2017-2019
samt i vaekstplanen 2018-2021. Laegemiddelstyrelsen har i 2018 indledt en dialog med WHO
med henblik pa at afklare mulighederne for et fremtidigt samarbejde ift. at @ge kvaliteten og
kompetencer hos lsegemiddelmyndigheder i 3. verdenslande.

| januar 2019 etablerede Danmark et nyt strategisk sektorsamarbejdsprojekt med de kinesiske
sundhedsmyndigheder, som Laegemiddelstyrelsen er en vigtig del af. Det nye samarbejdspro-
jekt fokuserer pa bedre godkendelse og kontrol af lsegemidler og medicinsk udstyr til gavn for
patienter og virksomheder. Danmark er desuden ved at forlaenge sit strategiske sektorsamar-
bejde med Brasilien for en 3-arig periode, hvor fokus bl.a. vil vaere kliniske forsgg, laegemiddel-
overvagning og medicinsk udstyr.

Herudover har Laegemiddelstyrelsen aftalt samarbejder med bl.a. USA og Japan i 2019. Lee-
gemiddelstyrelsen har saledes en aftale med den amerikanske laegemiddelmyndighed, FDA,
om et samarbejde om komplekse kliniske forsgg og dataanalyse. Samarbejdet med Japan vil i
farste omgang ogsa fokusere pa at udveksle erfaringer om dataanalyse. Erfaringsopsamling
om brug af dataanalyse skal ses i sammenhaeng med styrelsens mal om at arbejde mere da-
tadrevet.

Pa trods af risikobaserede tilgange ma styrelsen i lighed med laegemiddelvirksomhederne mv.
forvente at bruge stadig flere ressourcer pa audits og akkrediteringer. Det skyldes bade trus-
selsniveauet ift. IT-systemerne samt gget regulering og akkrediteringskrav i de europeeiske lee-
gemiddelsamarbejder generelt.

Det er centralt for Sundheds- og life science industriens konkurrenceevne at vaere pa forkant
med den nyeste forskning og omsaette den i innovative produkter og Igsninger. Det stiller krav
til en sammenhaengende og malrettet indsats pa tveers af erhvervet og sundhedsmyndighe-
derne, og til disses evne til at tage de nye metoder i brug fx avancerede dataanalyser (inklusiv
machine learning og Al) ift. vurdering af kliniske fors@g og kliniske udviklingsplaner (pre-appro-
val advice), benefit/risk assessment (i forbindelse med godkendelsen) samt post-approval sur-
veillance, herunder analyse af bivirkninger, vurdering af/validering af Al/algoritmer anvendt af
virksomheder eller som en del af nye produkter (saerligt i avanceret medicinsk udstyr). For life
science industrien er det afggrende for realisering af det innovative potentiale og gevinsterne
heraf, at virksomhederne matches af en kompetent laegemiddelstyrelse.

Udgangspunktet er en markant aendring i vilkarene for life science og health care gennem de
kommende ar. Sundhedsveesen savel som life science-erhvervet undergar en egentlig digital
transformation, og samtidig praeges sektoren af en tiltagende convergence of technologies:
Leegemidler, avancerede terapiformer (genterapi, stamcelleterapi, regenerativ medicin mv.),
preecisionsmedicin, avanceret medicinsk udstyr herunder nanosensorer, health apps mv., ana-
Iytics og Al, 3D print, Internet of Things (connected health) mv. udgar samlet en ny kontekst og
sammenhaeng.
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Som det fremgar af tabel 5, budgetterer Leegemiddelstyrelsen med et overskud i 2019 pa 4,0
mio. kr. Med virkning fra 1. januar 2019 er der opnaet politisk tiltreedelse til en forhgjelse af
gebyrerne pa medicinsk udstyr, som skal sikre balance mellem indtaegter og udgifter og finan-
siere den ngdvendige opgavevaretagelse som fglge af en ny EU forordning.

Laegemiddelstyrelsen vil fortsat have fokus pa at styre efter balance pa de enkelte finansie-
ringsomrader med en stram udgiftsstyring og risikoledelse.

TABEL 5

FORVENTNINGER TIL DET KOMMENDE AR
Mio. kr. 2018 GB2019
Bevilling (inkl. TB) og evrige indtegter -438,9 -451,2
Udgifter 419,1 4472
Resultat -19,8 -4,0

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Note: Et positivt fortegn er udtryk for et underskud.
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3
Regnskab

3.1 Anvendt regnskabspraksis

Laegemiddelstyrelsen indgar i statsregnskabet for 2018 under § 16.11.16. Leegemiddelstyrel-
sen. Driftsbevillingen omfatter underkonti for almindelig virksomhed, gebyrvirksomhed for lae-
gemidler mv., indtaegtsdaekket virksomhed og tilskudsfinansierede aktiviteter.

Regnskabet 2018 for driftsbevillingen har Laegemiddelstyrelsen aflagt efter principperne for om-
kostningsbevillinger, jf. bekendtgerelse nr. 116 af 19. februar 2018 om statens regnskabsvae-
sen. Regnskabspraksis falger @konomisk Administrativ Vejledning.

Laegemiddelstyrelsen periodiserer relevante indtaegter fra gebyrvirksomheden, séaledes at der
indteegtsfares i takt med, at Leegemiddelstyrelsen nar forskellige milepzele i sagsbehandlingen.
Dette sker for en raekke procedurer pa omradet under lov om laegemidler og for relevante ind-
teegter fra det europaeiske laegemiddelagentur, EMA, for Laegemiddelstyrelsens arbejde for
agenturet vedrgrende godkendelse af leegemidler. Laegemiddelstyrelsen har med virkning fra
2018 eendret periodiseringen pa variationsomradet, saledes at indtaegter fra disse godkendel-
ser nu fglger samme principper, som er gaeldende for andre lzegemiddelgodkendelser.

Laegemiddelstyrelsens overheadomkostninger fordeles via en omkostningsfordelingsmodel,
som ger det muligt at beregne balancer helt ned pa det enkelte gebyrniveau. Modellen er ud-
viklet med udgangspunkt i geeldende principper om prisfastsaettelse og omkostningsfordelinger
fra Moderniseringsstyrelsen, herunder vejledningen om regnskabsmeessig registrering af feel-
lesomkostninger.
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3.2 Resultatopgarelse mv.

3.2.1 Resultatopgerelse

TABEL 6.1
RESULTATOPGORELSE (MIO. KR.).
Resultatopgerelse 2017 2018 GB2019
Bevilling
Indtaegtsfort bevilling -18,8 -59,5 -63,6
Bevilling -18,8 -59,5 -63,6
Reserveret af indevaerende ars bevillinger 0,0 0,0 0,0
Anvendt af tidligere ars reserverede bevillinger 0,0 0,0 0,0
Ordinzre driftsindtaegter -363,8 -378,8 -386,2
Salg af varer og tjenesteydelser -54,3 -51,9 -58,2
Eksternt salg af varer og tjenester -52,2 -49,6 -56,5
Internt statsligt salg af varer og tjenester -2,1 2,2 -1,7
Tilskud til egen drift 0,0 0,0 0,0
@vrige driftsindtagter 0,0 0,0 0,0
Gebyrer -309,5 -326,9 -329,3
Ordinzre driftsindtaegter i alt -382,6 -438,3 -449,8
Ordinzre driftsomkostninger
Zndringer i lagre 0,0 0,0 0,0
Forbrugsomkostninger
Husleje 17,0 17,0 17,0
Andre forbrugsomkostninger 0,0 0,0 0,0
Forbrugsomkostninger i alt 17,0 17,0 17,0
Personaleomkostninger
Lenninger 2084 225,1 2279
Pension 33,0 36,0 36,5
Lonrefusion -5,2 -7,5 -7,6
Andre personaleomkostninger 0,1 0,6 0,6
Personaleomkostninger i alt 236,3 254,3 2574
Andre ordingre driftsomkostninger 80,1 71,7 95,5
Internt keb af varer og tjenesteydelser 22,0 31,2 29,6
Af- og nedskrivninger 28,2 22,8 18,5
Ordinzre driftsomkostninger i alt 383.,5 397,0 418,0
Resultat af ordinzer drift 0,9 -41,3 -33,0
Andre driftsposter
Andre driftsindtegter -1,3 -0,5 -1,4
Andre driftsomkostninger 21,0 19,7 26,0
Resultat for finansielle poster 20,5 -22,1 -8,3
Finansielle poster
Finansielle indtaegter -0,2 -0,2 -0,2

Arsrapport 2018 Lzegemiddelstyrelsen

28



Finansielle omkostninger 4,0 2.4 4,5

Resultat for ekstraordinzre poster 24,3 -19,8 -4,0

Ekstraordinzere poster

Ekstraordinare indtegter 0,0 0,0 0,0
Ekstraordinare omkostninger 0,0 0,0 0,0
Arets resultat 24,3 -19,8 -4,0

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Laegemiddelstyrelsens regnskab for 2018 udviste et overskud pa 19,8 mio. kr.
Overskuddet pa de 19,8 mio. kr. kan henfgres til:

e Et overskud pa bevillingsdelen pa 16,4 mio. kr.

e Etunderskud pa de gebyrfinansierede omrader pa -4,9 mio. kr.

e Et overskud pa indteegtsdaekket virksomhed pa 8,4 mio. kr.

Der blev efter regnskabsafslutningen i 2017 identificeret en fejl i resultatfordelingen pa 0,7 mio.
kr. 12017 blev der indregnet et for hgjt timeforbrug pa indteegtsdeekket virksomhed, som betad,
at omkostningerne pa indteegtsdaekket virksomhed blev beregnet for hgijt (679.351 kr.). Tilsva-
rende var omkostningerne pé andre underkonti, primaert underkonto 15 beregnet for lavt (lov
om laegemidler: 529.380 kr., medicinsk udstyr: 123.153 kr., euforiserende stoffer: 1.366 kr.,
erngeringspraeparater: 361 kr., apotekerloven: 6.097 kr. og nettobevillingen:18.994 kr.). Fejlen
pavirkede ikke det endelige regnskabsresultat i 2017. Fejlen i resultatfordelingen er korrigeret i
regnskabet for 2018 pa de enkelte finansieringsomrader.

Tabel 6.2 viser resultatet fordelt pa finansieringsomrader.

TABEL 6.2

FORDELING AF ARETS RESULTAT PA FINANSIERINGSKILDER
Resultatfordeling 2017 2018
Nettobevilling 10,2 -16,4
Gebyr 20,6 4,9
Indtegtsdaekket virksomhed -6,5 -8,4
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed 0,0 0,0
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter 0,0 0,0
Arets resultat i alt 24,3 -19,8

Kilde: Statens budgetsystem

Note A: Et positivt fortegn er udtryk for et underskud.
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Overskuddet pa nettobevillingen pa 16,4 mio. kr. kan relateres til:

e Mindreforbrug pa forsggsordning vedr. medicinsk cannabis pa 4,1 mio. kr., der kan
henfgres til, at Leegemiddelstyrelsen i juni maned 2018 som led i udmentning af puljen
til prioriterede indsatser pa sundhedsomradet § 16.11.79.55. (100 mio. kr. puljen) fik
tilfart 9,2 mio. kr. og farst kunne anseette efterfglgende. Midlerne for 2019 forudsaettes
anvendt.

e Mindreforbrug pd CTR-C i relation til medicinsk cannabis pa 2,2 mio. kr. IT-
tilretningerne blev billigere end farst forventet. Disse midler blev ligeledes tilfgrt som
led i 100 mio. kr. puljen.

e Mindreforbrug pa Apotekernes IT-tilretninger pa 8,5 mio. kr., der skyldes, at det efter
overfgrslen af midlerne til Laegemiddelstyrelsen fra 100 mio. kr. puljen til betaling af
apotekernes it-tilretninger blev oplyst, at apotekerne selv afholdte disse udgifter.

e Mindreforbrug pa tilskud til medicinsk cannabis for terminalpatienter pa 2,1 mio. kr.
Midlerne pa i alt 2,3 mio. kr. blev tilfart fra 100 mio. kr. puljen og anvendelsen hjemlet
pa akt. 149 af 13. juni 2018.

e Mindreforbrug pa vaekstpakken (life science) pa 2,0 mio. kr., idet midler til eksempelvis
EUDAMED og det internationale sekretariatet ikke er anvendt fuldt ud. Midlerne
forudseettes anvendt i 2019.

e  Mindreforbrug pa 0,5 mio. kr. relateret til den ordineere drift vedr. medicintilskud og
sundhedspersonalets tilknytning.

e  Mindreforbrug pé kliniske forseg pa 4,1 mio. kr. i relation til ikke-kommercielle forsgg
og forsgg i tidlig fase pa hospitalerne, der med finansloven for 2018 overgik helt og
delvist til bevillingsfinansiering.

e  Hertil kommer finansiering af to DUT-sager paii alt 7,1 mio. kr. DUT-sagerne vedrarer
kliniske forsgg og vejledning om forebyggelse af spredning af CPO og bekendtggrelse
om anmeldelse af tilfeelde af CPO pavist hos personer.

Underskuddet pa gebyromradet pa -4,9 mio. kr. kan henferes til:

o Et overskud pa lov om lsegemidler pa 4,0 mio. kr.

o Et underskud pa medicinsk udstyr pa -6,8 mio. kr.

o Et overskud pa euforiserende stoffer pa 1,0 mio. kr.

. Et underskud pa ernaeringspreeparater pa -0,4 mio. kr.
. Et underskud pa apotekerloven pa -2,8 mio. kr.

Lov om laegemidler:

Overskuddet pa 4,0 mio. kr. er primeert en konsekvens af, at en andring af levealderen for en
reekke anlaeg er blevet korrigeret i 2018. Dette har haft en positiv effekt pa regnskabet i 2018
pa 5 mio. kr., som dog delvis modsvares af hgjere afskrivninger i 2019 og 2020. Denne positive
effekt pavirker lov om laegemidler med ca. 4 mio. kr. Laegemiddelstyrelsen har i 2018 andret
periodiseringen pa variationsomradet. Derudover kan overskuddet relateres til den tilpasning
af omkostningerne, som blev besluttet i april 2018 som fglge af svigtende indtaegter. De faktiske
indtaegter blev 0,6 mio. kr. hgjere end forventet i april 2018 (UO1).
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Lov om medicinsk udstyr:

Underskuddet pa 6,8 mio. kr. er udtryk for et strukturelt underskud pa omradet, og er lidt starre
end tidligere &r. Arsagen til underskuddet kan henfares til, at de n@dvendige omkostninger til
varetagelsen af opgaverne pa omradet i form af en risikobaseret tilgang veesentligt overstiger
indteegterne pa omradet. Der er fra 1. januar 2019 tradt en ny gebyrstruktur i kraft pA omradet
for medicinsk udstyr, som skal sikre balance mellem omkostninger og indteegter og finansiere
den ngdvendige opgavelgsning i forbindelse med implementering af ny EU forordning.

Lov om euforiserende stoffer:

Det skal analyseres, hvorvidt ubalancen (overskud pa 1 mio. kr.) er strukturel.

Erneeringspreeparater:

Der var et underskud pa ernaeringspraeparater pa 0,4 mio. kr. Underskuddet er strukturelt, og
det skal undersgges i 2019, hvorledes indteegter og omkostninger kan tilpasses i forhold til de
opgaver, der skal Igses.

Apotekerloven:

Der var et underskud pa apotekerloven pa 2,8 mio. kr. Underskuddet har vaeret stigende de
seneste ar. Arsagen til underskuddet skyldes primzert, at indtsegterne, som er en andel af apo-
tekernes omseetning, har veeret stagnerende. En analyse af underskuddet er under udarbej-
delse med henblik pa at sikre balance pa omradet.

Indteegtsdaekket virksomhed:

Overskuddet péa indtaegtsdaekket virksomhed var pa 8,4 mio. kr. Indtaegterne vedrgrer Laege-
middelstyrelsens opgavevaretagelse for Det Europzeiske Leegemiddelagentur (EMA). Der er
ggede indtaegter pa 1,2 mio. kr. i forhold til FL18 (48,6 mio. kr.), som kan relateres til Laegemid-
delstyrelsens fokus pa EMA-opgaver i forbindelse med Brexit og bl.a. ggede antal rapporter-
skaber. EMA-taksterne er ens for alle medlemslande uanset landenes omkostningsniveau. Der
var i FL18 budgetteret med omkostninger pa 48,6 mio. kr., mens de realiserede omkostninger
blev 41,4, en forskel pa 7,2 mio. kr. Overskuddet pa EMA medgar til at finansiere det akkumu-
lerede underskud pa medicinsk udstyr.

3.2.2 Resultatdisponering

TABEL 7
RESULTATDISPONERING (MIO. KR.)

2017 2018

Disponeret til bortfald

Disponeret til reserveret egenkapital (bandlagt)

Disponeret til udbytte til statskassen

Disponeret til overfort overskud -24.3 19,8

Kilde: Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Statens Budgetsystem (SB)

Arets resultat (overskud) pa 19,8 mio. kr. disponeres til overfart overskud. Hermed reduceres
saldoen pa overfart overskud fra -13,8 mio. kr. til 6,1 mio. kr.
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3.3 Balancen

Den samlede balancesum udgjorde 165,3 mio. kr. pr. 31. december 2018 jf. tabel 8. Pa aktiv-
siden fordeler denne sig mellem anleegsaktiver og omsaetningsaktiver med henholdsvis 57,5
mio. kr. og 107,8 mio. kr. P& passivsiden er fordelingen mellem gaeld og egenkapital henholds-
vis 128,8 mio. kr. og 24,5 mio. kr. Af den samlede geeld udger den langfristede gaeld 33,4 mio.
kr., mens den kortfristede geeld udger 95,4 mio. kr. De hensatte forpligtelser udggr 12,0 mio.
kr.

Af de samlede anleegsaktiver pa 57,5 mio. kr. udger de immaterielle anlaegsaktiver 33,3 mio.
kr. hvoraf feerdiggjorte udviklingsprojekter udger stgrstedelen (25,9 mio. kr.). Feerdiggjorte ud-
viklingsprojekter er faldet fra 39,8 til 25,9 mio. kr., hvilket skyldes, at digitaliseringsprojektet
DAHLIA nu er feerdigafskrevet. Det stgrste anlaegsaktiv er Middleware-projektet med en bogfert
veerdi pr. 31.12.2018 pa 7,5 mio. kr. Middleware-projektet er en opgradering af den centrale
diamantplatform. Forméalet med projektet er at bringe Diamantens middlewareplatform op til
hgjest mulige version og saledes understotte Leegemiddelstyrelsens strategiske forretningsmal
ved at sikre en stabil IT-platform, som det til enhver tid er muligt at supportere.

Den bogfgrte veerdi af det sterste udviklingsprojekt, LEOPARD (Lzegemiddelstyrelsens Elek-
troniske Oplysnings-, Paknings- og Adresse-Register for Danmark) udger 4,6 mio. kr. LEO-
PARD er en opgradering af Leegemiddelstyrelsens nationale lsegemiddelregister. Den bogferte
veerdi forventes at veere omkring 50 mio. kr., nar projektet gar i drift, jf. den afleverede business
case til Digitaliseringsstyrelsen og godkendelsen af Statens IT-projektrad.

De primeere poster inkluderet i omseetningsaktiviteter er tiigodehavender og FF5 Uforrentet
konto som henholdsvis udger 33,8 mio. kr. og 49,5 mio. kr. Faldet i tigodehavender fra 2017 til
2018 pa 7,4 mio. kr. skyldes primeert, at Laegemiddelstyrelsen opkraevede arsafgifter tidligere i
2018 end i 2017. Beveegelsen pa FF5 Uforrentet konto sker ved en arlig regulering. Likviditets-
flytning og afstemning af FF7 i forhold til FF5 er ikke foretaget af Statens Administration, men
forventes afstemt i fgrste kvartal 2019.

Regnskabet for Laegemiddelstyrelsen viser et overskud pa 19,8 mio. kr. Med Laegemiddelsty-
relsens overskud, er der ikke laengere en passiv post for FF7-finanseringskontoen. Andre likvi-
der har dog haft en kreditsaldo pa 2,5 mio. kr. hvorfor denne er reklassificeret til passivsiden.
Likviditetsflytning og afstemning af FF7 i forhold til FF5 bliver foretaget af Statens Administra-
tion i farste kvartal 2019.

Egenkapitalen udger 24,5 mio. kr. pr. 31. december 2018.

De langfristede geeldsforpligtelser udgares udelukkende af FF4-lanet. Saldoen herpa udgjorde
33,4 mio. kr. pr. 31. december 2018. Saldoen pa FF4 skal modsvare summen af de immaterielle
og materielle anleegsaktiver. Denne regulering af FF4 er foretaget i forste kvartal 2019, og der-
for er der en mindre difference mellem summen af de materielle og immaterielle aktiver og FF4
ultimo 2017.

Ud af den samlede kortfristede geeld pa 95,4 mio. kr. er de primzere poster leverandgrer af
varer og tjenesteydelser, skyldige feriepenge og periodeafgraensningsposter.
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Bevaegelsen i periodeafgraensningsposter fra 2017 til 2018 pa 1,7 mio. kr. kan primeert henfares

til 22ndringen af periodiseringen pa variationsomradet.

3.3.1 Forklaring af tilbagefarte hensaettelser

Leegemiddelstyrelsen har ingen tilbagefgrte hensaettelser sterre end 100.000 kr. i 2018

TABEL 8
BALANCEN
Note Aktiver (mio. kr.) Balance Balance
2017 2018
Anlzegsaktiver
1 | Immaterielle anlzegsaktiver:
- Ferdiggjorte udviklingsprojekter 39,8 25,9
- Erhvervede koncessioner, patenter m.v. 0,2 0,4
- Udviklingsprojekter under opferelse 2,4 7,0
Immaterielle anlzegsaktiver i alt 42,4 33,3
2 | Materielle anlaegsaktiver:

- Grunde, arealer og bygninger 0,4 0,3
- Transportmateriel 0,4 0,2
- Produktionsanlaeg og maskiner 4,9 4,9
- Inventar og it-udstyr 0,3 0,3
Materielle anlaegsaktiver i alt 5,9 5,8
Finansielle anleegsaktiver:

- Statsforskrivning 18,4 18,4
Finansielle anlaegsaktiver i alt 18,4 18,4
Anlaegsaktiver i alt 66,6 57,5

Omsztningsaktiver

Varebeholdning 0,0 0,0
Tilgodehavender (note A + B) 41,2 33,8
Periodeafgransningsposter 5,1 7,9
Likvide beholdninger:

- FF5 Uforrentet konto 105,0 49,5
- FF7 Finansieringskonto 0,0 16,6
- Andre likvider (Note C) 0,0 0,0
Likvide beholdninger i alt 105,0 66,0
Omszetningsaktiver i alt 151,3 107,8
Aktiver i alt 2179 165,3
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Note Passiver (mio. kr.) Balance Balance
2017 2018

Egenkapital:
- Startkapital 18,4 18,4
- Reserveret egenkapital 0,0 0,0
- Overfort overskud -13,8 6,1
Egenkapital i alt 4,7 24,5

3 | Hensatte forpligtigelser 11,9 12,0
Langfristede geeldsposter:
- FF4 Langfristet geld 52,6 334
- FF6 Bygge og IT-kredit 0,0 0,0
- Donationer 0,0 0,0
- Anden langfristet geeld 0,0 0,0
Langfristet geeld i alt 52,6 334
Kortfristede gaeldsposter:
- Leveranderer af varer og tjenesteydelser 23,6 21,1
- Anden kortfristet geeld (Note A + B) 4,2 3,5
- Skyldige feriepenge 35,5 374
- Igangveerende arbejder for fremmed regning 0,6 0,9
- Periodeafgraensningsposter 31,6 29,9
- FF7 Finansieringskonto 51,2
- Andre likvider (Note C) 2,1 2,5
Kortfristet geeld i alt 148,8 95,4
Geld i alt 2014 128,8
Passiver i alt 2179 165,3

Note A + B: Der er manuelt overfort 0,01 mio. kr. fra aktivposten "Tilgodehavender" til passivposten "Anden kortfristet
geeld". Belabet bestar primert af skyldigt belob til tilgodehavende, der forst bliver udbetalt i 1. kvartal 2018. Desuden er
Foretagne udleeg under tilgodehavender reklassificeret fra aktivsiden til passivsiden pa -0,3 mio. kr., idet der ikke ma
vere en negativ saldo under omkostningsaktiverne

Note C: Andre likvider er reklassificeret fra aktivsiden til passivsiden pa -2,5 mio. kr. idet der ikke ma vare en negativ
saldo under omsatningsaktiverne jf. vejledning om drsrapport for statslige institutioner 2018.

3.4 Egenkapitalforklaring

Med en reguleret egenkapital (statsforskrivningen) pa 18,4 mio. kr., overfgrt overskud pa -13,8
mio. kr. ultimo 2017 og arets resultat pa 19,8 mio. kr. opnas et overfgrt overskud ultimo 2018
pa 6,1 mio. kr. og en egenkapital pd 24,5 mio. kr. Laegemiddelstyrelsen overholder dermed
disponeringsreglerne i relation til overfgrt overskud/egenkapital. Det overfgrte overskud ma
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ikke veere negativt fire ar i traek. En del af disse overferte midler er gremaerkede bevillings-
penge, hvor der har veeret et mindreforbrug i 2018. Leegemiddelstyrelsen budgetterer med et
overskud i 2019 pa 4,0 mio. kr.

TABEL 9.1

EGENKAPITALFORKLARING
Egenkapital primo (mio. kr.) 2017 2018
Reguleret egenkapital primo 18,4 18,4
+ Zndring i reguleret egenkapital 0,0 0,0
Reguleret egenkapital ultimo 18,4 18,4
Reserveret egenkapital primo
+ ZAndring i reserveret egenkapital 0,0 0,0
Reserveret egenkapital ultimo
Overfort overskud primo 10,6 -13,8
+ Primoregulering/flytning mellem bogferingskredse 0,0 0,0
+ Regulering af det overforte overskud 0,0 0,0
+ Overfort fra arets resultat -24,3 19,8
- Bortfald af arets resultat 0,0 0,0
Overfort overskud ultimo -13,8 6,1
Egenkapital ultimo 4,7 24,5

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Statens Budgetsystem (SB)

TABEL 9.2
AKKUMULERET FORDELING AF OVERFORT OVERSKUD PA FINANSIE-
RINGSKILDER

Resultatfordeling 2017 2018

Nettobevilling -84 7,9
Gebyr -28,6 -1,9
Indteegtsdeekket virksomhed 232 0,0
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed 0,0 0,0
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter 0,0 0,0
Overfort overskud i alt -13,8 6,1

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat

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

Som led i gebyrsagen pa omradet for medicinsk udstyr skulle det overfgrte underskud pa me-
dicinsk udstyr daekkes af det akkumulerede overskud pa indtaegtsdaekket virksomhed. Det ak-
kumulerede overskud pa indteegtsdeekket virksomhed var pr. 31.12.2018 31,6 mio. kr., mens
det akkumulerede underskud pa medicinsk udstyr var -33,7 mio. kr. Der er derfor i forbindelse
med regnskabet lavet en ompostering pa 31,6 mio. kr. vedrgrende medicinsk udstyr, hvorefter
saldoen er pa -2,1 mio. kr., mens saldoen er nul for indtaegtsdaekket virksomhed.
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3.5 Likviditet og laneramme

TABEL 10

UDNYTTELSE AF LANERAMME
mio. kr. 2018
Sum af immaterielle og materielle anleegsaktiver 39,0
Laneramme 49,8
Udnyttelsesgrad i pct. 78,4%

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Udnyttelsesgraden af Leegemiddelstyrelsens laneramme er 78,4 pct. pr. 31. december 2018.
Disponeringsreglerne i relation til overholdelse af lanerammen er dermed overholdt.

Den lave udnyttelsesgrad skyldes, at gaelden primo var 9,1 mio. kr. lavere end forudsat i FL18.
Tilgangen var 6,2 mio. kr. lavere, mens afskrivningerne var 4,6 mio. kr. lavere. Den langfristede
geeld vil stige med 40,5 mio. kr. fra 2018 til GB19, hvilket skyldes to starre projekter i Laegemid-
delstyrelsen (Leegemiddelregisteret (LEOPARD) og prisreferencesystem). Tilgangen af projek-
ter har vaeret mindre grundet en stram gkonomistyring efter tilpasningsplanen, hvor mange
projekter er blevet udskudt bortset fra lovgivningsmaessige projekter og LEOPARD projektet.
De lavere afskrivninger kan henfgres til, at faerre projekter er sat i gang i 2018, og at Laegemid-
delstyrelsen i forbindelse med en gennemgang af anleegsportefgljen har sendret levetiden fra 3
til 5 ar for 23 anlaeg. Andringen af levetiden er korrigeret, da afskrivningsperioden var forkert i
forhold til Moderniseringsstyrelsens regler om levetid.

Der er i 2018 i henhold til regnskabsinstruksen foretaget en gennemgang af samtlige anlaeg
for at sikre deres tilstedeveerelse samt fortsatte virke.

3.6 Opfelgning pa lansumsloft

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

3.7 Bevillingsregnskabet

Der er jf. tabel 12 en afvigelse pa 19,8 mio. kr. i resultatet pa hovedkonto 16.11.16. Leegemid-
delstyrelsen ift. det budgetterede resultat pa FL18. Afvigelsen er kommenteret i afsnit 3.2.1.

Pa konto 16.21.50 Tilskud til udvidet vejledning af astmapatienter (Godtgerelse til apotekerne
for ydelsen Tjek Pa Inhalationen(TPI)) er der en afvigelse pa 0,5 mio. kr. i forhold til bevillingen
pa FL18. Den samlede godtgerelse er afhaengig af antallet af ydelser pa apotekerne, men det
sikres lgbende, at godtgarelsen ikke overstiger bevillingen. Afvigelsen skyldes, at honoraret pr.
ydelse blev sat ned i perioden september til december 2018 fordi der i november 2018 tradte
en reekke aendringer i medicintilskudsstatus for medicin mod astma og KOL i kraft. Disse aen-
dringer bet@d, at nogle patienter skulle skifte medicin og dermed maske skifte til en ny inhalator,
som de havde behov for vejledning i at bruge. For at veere sikker pa ikke at overskride bevillin-
gen, valgte Laegemiddelstyrelsen at nedsaette honoraret. For 2019 er honoraret sat op igen til
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niveauet far september 2018, og det forventes, at forbruget svarer til den afsatte bevilling i 2019

pa 3,8 mio. kr.

Pa konto 16.45.01 og konto 16.45.03 (Apotekervaesenets udligningsordning) er der en bidrags-
konto og en tilskudskonto. De to konti er dermed selvfinansierende og dermed i balance. Der
har vaeret et mindreforbrug i 2018 pa begge konti pa | alt 53,8 mio. kr.

TABEL 12
BEVILLINGSREGNSKAB
Hovedkonto Bevil- | Mio. kr. Budget Regnskab | Difference | Videre-
lings- (FL+TB) 2018 ml. R og B forsel
type 2018 2018 Ultimo
16.11.16 Stats- | Nettoudgifisbevilling -59,5 -59,5 0,0
Laegemiddelstyrelsen | virksom-
hed Nettoforbrug af reser-
vation 0,0 0,0 0,0
Indtaegter -380,5 -379.4 -1,1
Udgifter 440,0 419,1 20,9
Arets resultat 0,0 -19,8 19,8 6,1
Videreforsel bevilling 7,9
1621.50 Reserva- | Indtegter 0,0 0,0 0,0
Tllskud. til udvidet tlopg—be— Udgifter 38 33 05
vejledning af astma- villing
patienter Arets resultat 3.8 3,3 0,5 0,6
16.45.01 Lovbun- | Indtagter 2853 2315 -53,8
Ap(_)telfervaesen.ets dgn .be— Udgifter 0.0 0.0 0.0
udligningsordning, villing
bidrag Arets resultat -2853 -231.5 -53,8
16.45.03 Lovbun- | Indtagter 0,0 0,0 0,0
Apotekervaesenets denbe- Iy 4 oifier 2853 231,5 53,8
udlignings-ordning, villing
tilskud og erstatnin-
ger Arets resultat 2853 231,5 53,8
Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat
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4
Bilag

4.1 Noter til resultatopgerelse og balance’

TABEL 13.1

NOTE 1A. IMMATERIELLE ANLAGSAKTIVER

Erhvervede

Fzrdiggjorte ud- | koncessioner,
(mio. kr.) viklingsprojekter mv. I alt
Kostpris pr. 31.12.2017 153,5 1,9 155,3
Primokorr. og flytning pa bogferingskredse 0,0 0,0 0,0
Tilgang 6,9 0,3 7,3
Afgang 0,0 0,0 0,0
Kostpris pr. 31.12.2018 160,4 2,2 162,6
Akkumulerede afskrivninger -134,5 -1,8 -136,3
Akkumulerede nedskrivninger 0,0 0,0 0,0
Akkumulerede af- og nedskrivninger 31.12.2018 -134,5 -1,8 -136,3
Regnskabsveerdi pr. 31.12.2018 25,9 0,4 26,3
Arets afskrivninger -20,8 -0,2 -21,0
Arets nedskrivninger 0,0 0,0 0,0
Arets af- og nedskrivninger -20,8 -0,2 -21,0
Afskrivningsperiode/ar 5-8 ar 3 &r

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

Note A: Arets af- og nedskrivninger er korrigeret, da SKS ikke stemmer med Navision

' | dette afsnit, medtages kun de tabeller, der er relevante Leegemiddelstyrelsens virksomhed, hvorfor nummererin-

gen ikke altid er fortigbende.
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TABEL 13.2

NOTE 1B UDVIKLINGSPROJEKTER UNDER OPFORELSE

Udviklingsprojek-
ter under opfo-

(mio. kr.) relse

Primo saldo pr. 1. januar 2018 2,4
Primokorrektion 0,0
Tilgang 12,1
Afgang -7,4
Overfort til feerdiggjorte udviklingsprojekter 0,0
Kostpris pr. 31.12.2018 7,0

Kilde: Statens Koncern System (SKS)
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TABEL 14.1

NOTE 2. MATERIELLE ANLAGSAKTIVER

Grunde, Produktions-

arealer og | Transport- | anlaeg og
(mio. kr.) bygninger | materiel maskiner | It-udstyr | Inventar I alt
Kostpris pr. 31.12.2017 1,1 0,5 11,9 0,3 0,1 14,0
Primokorr. og flytninger
ml. bogferingskredse 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Tilgang 0,0 0,0 1,6 0,1 0,1 1,8
Afgang 0,0 -0,1 0,0 0,0 0,0 -0,1
Kostpris pr. 31.12.2018 1,1 0,4 13,5 0.4 0,2 15,6
Akkumulerede afskriv-
ninger -0,8 -0,2 -8,7 -0,1 -0,2 -9,9
Akkumulerede nedskriv-
ninger 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Akkumulerede af- og
nedskrivninger
31.12.2018 -0,8 -0,2 -8,7 -0,1 -0,2 -9,9
Regnskabsmassig
veerdi pr. 31.12.2018 0,3 0,2 4,9 0,3 0,1 5,8
Arets afskrivninger 0,0 0,0 -1,6 -0,1 0,0 -1,8
Arets nedskrivninger 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Arets af- og nedskriv-
ninger 0,0 0,0 -1,6 -0,1 0,0 -1,8
Afskrivningsperiode/ar Kontrakt 5ar 8-10 ar 3-4 ar 3-4 ar

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

Note B: Arets af- og nedskrivninger er korrigeret, da SKS ikke stemmer med Navision
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TABEL 14.2
NOTE 3. HENSATTELSER

(mio. kr.)

2017

Reetablering af lejemal:
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, Kbh S

11,4

Reetablering af lejemal m.v. i alt

11,4

Aremal, resultatlon og fratraedelsesaftaler m.v.

0,5

T alt

Kilde: Navision Stat

4.2 Indteegtsdaekket virksomhed

TABEL 15

OVERSIGT OVER AKKUMULERET RESULTAT FOR INDTAGTSDAKKET

VIRKSOMHED

Mio. kr.

Projekt

2015

2016

2017

2018

EMA samt salg af inspektioner og laboratorieydelser

28,0

30,3

232

0,0

Kilde: Legemiddelstyrelsens omkostningsfordelingsmodel

Det akkumulerede overskud pa indteegtsdaekket virksomhed er faldet til 0,0 mio. kr. Dette skyl-
des, at det akkumulerede underskud pa medicinsk udstyr skulle finansieres af det akkumule-

rede overskud pa indtaegtsdeekket virksomhed.
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4.3 Gebyrfinansieret virksomhed

Der henvises til uddybende forklaringer af resultatet i kapitel 3, afsnit 3.2

TABEL 16

OVERSIGT OVER GEBYRORDNINGER PA §16.11.11.15 MED OMKOSTNINGS-

DAKNING (MIO. KR.)
Mio. kr. Arets resultat

2015 2016 | 2017 | 2018

Gebyrer efter Lov om laegemidler
Provenu 2657 266,5| 271,7| 2855
Omkostninger -262,0 -261,6 | -284,3 | -281,5
Resultat 3,7 49] -12,6 4,0
Gebyrer efter lov om apoteksvirksomhed
Provenu 24,8 24,3 24,9 25,2
Omkostninger -24,6 -25,3 -26,7 -28,0
Resultat 0,2 -1,0 -1,8 -2,8
Gebyrer efter lov om medicinsk udstyr
Provenu 10,3 12,0 12,3 12,5
Omkostninger -14,8 -15,6 -17,7 -19,2
Resultat -4,5 -3,6 -5.4 -6,7
Gebyrer efter lov om euforiserende stoffer
Provenu 2.4 2,9 3,1 3,8
Omkostninger -2,0 2,4 -2,6 -2,8
Resultat 0,4 0,4 0,5 1,0
Gebyrer efter bekendtgerelse om tilskud til ernzeringspraparater
Provenu 0,1 0,1 0,1 0,1
Omkostninger -0,8 -0,9 -0,7 -0,5
Resultat -0,8 -0,8 -0,7 -0,4

Kilde: Navision Stat

Laegemiddelstyrelsen aflagde fra 2013-2015 regnskab som del af § 16.11.11. Sundhedsstyrel-

sen.
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4 4 Tilskudsfinansierede aktiviteter

TABEL 18

OVERSIGT OVER TILSKUDSFINANSIEREDE AKTIVITETER I 1.000 KR.

Projekt

Overfort
overskud
fra tidli-
gere ar

Arets Arets
tilskud udgifter

Arets
resultat

Overskud til
viderefersel i 2019

Indberetning fra prak-
tiserende leeger og me-
dicinbrugere

Kina ATA

Projekt LC-MS Biolo-
gisk

Handlingsplanen for
leegemiddelovervag-
ning

BIOSIM

WEB-RADR

71,6

917,5 917,5

200,0 242

200,0 50,7

175,8

1493

-111,2

0,0
0,0

1758

1493

71,6

-111,2

Kilde: Navision Stat

ATA-projektet "Indberetning fra praktiserende laeger og medicinbrugere” er regnskabsmaessigt

afsluttet. Projektet er afregnet i 2018, og de resterende omkostninger har Laegemiddelstyrelsen

afholdt inden for egen ramme. Derudover har Leegemiddelstyrelsen haft et ATA-projekt vedre-
rende samarbejde med Kina. Her er der i 2018 forbrugt ca. 917,5 t.kr., og tilskuddet har tilsva-
rende veeret 917,5 t.kr. Desuden har Leegemiddelstyrelsen haft 3 yderligere projekter. Projekt

LC-MS biologisk og Handlingsplanen for laegemiddelovervagning, hvor der er givet tilsagn om
tilskud pa 200 t.kr. pr. projekt, og anvendt hhv. 24,2 t.kr. og 50.7 t.kr i 2018. De uforbrugte
midler overfgres til 2019. Derudover er de resterende midler fra projektet BIOSIM overfgrt il

2019 og alle midler forventes anvendt i 2019. Projekt vedrgrende WEB-RADR har anvendt

111,2 t.kr., som overfgres til 2019, hvor tilsagnet til tilskud er gaeldende.

4.5 Forelagte investeringer

Laegemiddelstyrelsen har ikke projekter, som har skullet vaeret forelagt Finansudvalget.
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4.6 IT-omkostninger

TABEL 21

IT-OMKOSTNINGER
mio. kr. 2018
Interne personaleomkostninger til IT (IT-drift/-vedligehold/-udvikling) 13,8
IT-systemdrift 27,1
IT-vedligehold 6,6
IT-udviklingsomkostninger* 21,1
Udgitter til IT-varer til forbrug 8,2
Talt 76,8

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Note: * Under IT-udviklingsomkostninger indgér afskrivninger pa IT-systemer og igangvarende udvikling af nye IT-

systemer

Leegemiddelstyrelsen har i 2018 haft IT-omkostninger pa 76,8 mio. kr. De interne Ignomkost-
ninger vedrgrer lgnforbrug i Laegemiddelstyrelsens forretnings-IT afdeling, og IT-lanomkostnin-

ger i de faglige enheder.

4.7 Supplerende bilag

Laegemiddelstyrelsen har ingen supplerende bilag.
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