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1
Pategning af det samlede regnskab

BOKS 1

Standardpéategning

Arsrapporten omfatter den hovedkonto p& FL19, som Leegemiddelstyrelsen,
CVR 37052485, er ansvarlig for, § 16.11.16 Laegemiddelstyrelsen (statsvirksomhed)
og de i tabel 2 anfarte hovedkonti af bevillingstyperne reservationsbevillinger samt
lovbunden bevilling. Arsrapporten er aflagt i overensstemmelse med Finansmini-
steriets bekendtggrelse nr. 70 af 27. januar 2011 om statens regnskabsvaesen mv.

Det tilkendegives hermed:

1. at arsrapporten er rigtig, dvs. at arsrapporten ikke indeholder veesentlige
fejl- informationer eller udeladelser, herunder at malopstillingen og méarap-
porteringen i arsrapporten er fyldestggrende,

2. at de dispositioner, som er omfattet af regnskabsafleeggelsen, er i over-
ensstemmelse med meddelte bevillinger, love og andre forskrifter samt
med indgéelse af aftaler og saedvanlig praksis, og

3. atder eretableretforretningsgange, der sikrer en gkonomisk hensigtsmaes-
sig forvaltning af de midler, der er omfattet af arsrapporten.

Kgbenhavn, den 19. marts 2021 Kgbenhavn, den 18. marts 2021

A At g

Mette Aaboe Hansen, Kst. Direktar
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2
Beretning

2.1 Preesentation af virksomheden

2.1.1 Leegemiddelstyrelsens mission, vision, kultur og veerdier

Leegemiddelstyrelsen har en mission, vision og strategi, der afspejler, at Leegemiddelstyrelsen
lgser en samfundsopgave pa grundlag af dansk og europaeisk lovgivning og med gje for op-
dragsgivere, borgere, samarbejdspartnere og virksomheder.

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

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

Laegemiddelstyrelsens samlede strategi med underliggende delstrategier beskriver vejen til eu-
ropeeisk topklasse.

| erkendelse af en Igbende udvikling i vores omverden, og at en reekke af de initiativer, der
igangseettes inden for rammerne af vores strategi, lgber leengere end indevaerende strategipe-
riode (2017-2021), review’er vi vores strategi arligt, sa strategien lgbende balancerer de kort-
sigtede og langsigtede strategiske udfordringer. Vi tager afsaet i et udefra-og-ind-perspektiv
bestdende af bl.a. feedback fra interessenter og en omverdensanalyse, der tager hensyn til
eventuelle aendringer pa4 omradet (politiske, regulatoriske/lovgivningsmaessige, gkonomiske,
teknologiske, videnskabelige etc.), s& den til enhver tid er i overensstemmelse med omverde-
nens forventninger til styrelsens opgavelgsning.

2.1.2 Leegemiddelstyrelsens arbejdsopgaver

Leegemiddelstyrelsen varetager opgaver vedrgrende lsegemidler, medicinsk udstyr, medicinsk
cannabis, apoteker og medicintilskud m.v.

Det sker bl.a. ved, at Leegemiddelstyrelsen:
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e Godkender, kontrollerer og overvager leegemidler, leegemiddelvirksomheder,
kliniske forsgg med leegemidler og aktiviteter under forsggsordningen om medicinsk
cannabis,

e Overvager og behandler indberetninger om heendelser ved og ansggninger om
kliniske afprgvninger med medicinsk udstyr,

e Sikrer en hensigtsmaessig apoteksstruktur og fgrer tilsyn med apotekerne og

e Vurderer, hvilke leegemidler regionerne skal yde medicintilskud til.

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

Leegemiddelstyrelsen udfgrer desuden aktiviteter, der er udlgbere af styrelsens ordinaere virk-
somhed, hvor Leegemiddelstyrelsens faglige uathaengighed ikke risikerer at blive kompromitte-
ret. Aktiviteterne skal fremme missionen sével som bidrage til Danmark som farende life sci-
ence nation.

CENTRALT LOVGRUNDLAG FOR LAGEMIDDELSTYRELSENS VIRKSOMHED

Leegemiddelstyrelsen er hovedsageligt reguleret af europaeisk lovgivning, hvilket har
flere store fordele ift. godkendelse af leegemidler, overvagning af bivirkninger, inspek-
tioner mv. Der er isaer administration af:

e Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 726/2004 om fastlaeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og vete-
rineermedicinske laeegemidler og om oprettelse af et europeeisk laegemiddel-
agentur med senere aendringer

Sammen med en raekke rad og naevn, som er nedsat i henhold til nedenstaende lov-
givning, varetager Laegemiddelstyrelsen helt eller delvist administration af iseer:

e LBKnr. 99 af 16. januar 2018 om laegemidler med senere aendringer

e LBKnr. 139 af 15. februar 2016 om medicinsk udstyr med senere aendringer

e LBKnr. 801 af 12. juni 2018 om apoteksvirksomhed med senere gendringer

e LBKnr. 903 af 26. august 2019, sundhedsloven, med senere sndringer

e LBKnr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med medicinsk can-
nabis med senere &ndringer

e LBKnr. 1519 af 18. december 2018 om euforiserende stoffer

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

2.2 Ledelsesberetning

Malet om europeeisk topklasse gar p4 mange omrader via en konsolidering, der bl.a. bestar i
rettidige nationale sagsbhehandlingstider, kontroller og inspektioner i et omfang, der matcher
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vores risikobaserede tilgange, fuld overholdelse af standarderne inden for bivirkningsovervag-
ning samt modernisering og forenkling af vores IT-landskab.

2.2.1 Handtering af COVID-19

2020 blev for Leegemiddelstyrelsen et markant anderledes ar end forventet. Internt svel som
eksternt har handteringen af COVID-19 sat sit tydelige aftryk pa Laegemiddelstyrelsens arbejde.
Laegemiddelstyrelsens krisestab blev aktiveret i begyndelsen af februar 2020, og siden da har
Laegemiddelstyrelsen bidraget pa en raekke fronter.

Laegemiddelstyrelsen har bl.a.

Deltaget i nationale og internationale samarbejder om at modvirke forsyningsproble-
mer og lgbende overvagning af forsyningssituationen for kritiske laegemidler.

Aktiveret leegemiddelberedskabet vedrgrende laegemidler og medicinsk udstyr til hu-
man brug, for at imgdekomme aendrede krav til forbrug, forsyning og distribution sfa.
COVID-19. Leegemiddelstyrelsen har ansvaret for, at der i en krisesituation om ngd-
vendigt gennemfgres en spredning af leegemiddellagre og indfagres seerlige udleve-
ringsregler pa apotekerne, der modvirker bl.a. hamstring.

Faciliteret lageropbygning af kritiske laegemidler gennem lsegemiddelberedskabet
samt etableret aktionsgruppe og task force for forsyningssikkerhed. Laegemiddelsty-
relsen har samarbejdet med danske laegemiddelgrossister og Amgros, der styrer la-
gerbeholdningen af medicin til henholdsvis apoteker og sygehuse, om gradvist at op-
justere lagrene af livsvigtig medicin herhjemme. Beholdningen raekker nu til op til tre
maneder pa apotekerne og til mellem tre og ni maneders forbrug til sygehusene.

Etableret et nationalt overblik over forsyning af veernemidler og diagnostiske tests, og
bidrog i den tidlige fase gennem et nyetableret logistikcenter til at forebygge forsy-
ningsproblemer. Laegemiddelstyrelsen omfordelte veernemidler til omrader med akut
behov. | Logistikcenteret monitoreres kapaciteten af bl.a. veernemidler. Dertil facilite-
rede Laeegemiddelstyrelsen en raekke kontakter til relevante virksomheder og privat-
personer, der havde vist interesse for at donere vaernemidler eller transport af disse,
indenlandske savel som udenlandske. Dette bl.a. gennem kampagnen Danmark hjeel-
per Danmark.

Udviklet IT-systemet Minerva, der Igbende overvager lagerbeholdningen af vaerne-
midler og leegemidler. Minerva indsamler pa nationalt niveau relevant data, strukture-
rer ift. klassifikation af kritikalitet af laegemidlet, og leverer ngdvendig tidstro informa-
tion, der kan handles pa.

Udviklet ny hasteprocedure til behandling af ansggninger om kliniske forsgg med lse-
gemidler mod COVID-19.

Overvaget videnskabelige studier om behandlinger og vacciner mod COVID-19, samt
leveret nationale og internationale bidrag til arbejdet med udvikling og indkgb af CO-
VID-19 vacciner.

Gennem arbejdet i EMA bidraget til at accelerere godkendelsesprocesserne for vac-
ciner mod COVID-19, og i kraft af faglige meritter udpeget til rapportgr for en af de
vacciner, der forventes godkendt i 2021.

Skabt grundlag for lgbende indsamling af viden om effekt og sikkerhed ved COVID-
19 vacciner. Dette er bl.a. sket ved etablering af et robust setup til overvagning af
bivirkninger, der forventes at blive den stgrste overvagningsopgave, Leegemiddelsty-
relsen til dato har stdet overfor. | forlzengelse heraf er de indledende skridt ogsa taget
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til registerundersggelser af vacciners sikkerhed, der skal give en proaktiv realtidsover-
vagning af vaccinerne via dataanalyser

e Samarbejdet med Sundhedsstyrelsen, SSI og gvrige relevante myndigheder om at
kommunikere om vacciner og vaccinationsprogrammet. Laegemiddelstyrelsens ho-
vedmal med kommunikationsindsatsen har veeret at understgtte en oplyst debat om
vacciner

2.2.2 Udvalgte starre politiske og faglige projekter i 2020

Med en vision om at fremme tilgeengelighed af effektiv og sikker medicin og sikkert medicinsk
udstyr gennem bedre brug af radata, real world data og avancerede dataanalytiske metoder,
abnede Laegemiddelstyrelsen i november 2020 Dataanalysecentret DAC. EMA’s nytiltradte di-
rektgr deltog i den virtuelle abning, og gav Leegemiddelstyrelsen flotte ord med pa vejen med
et "Denmark delivers”.

Inden selve &bningen kom Dataanalysecenteret godt fra start i et samarbejde om analyser af
COVID-19 patienter og deres eksisterende behandlinger, s& som NSAID’er og ACE/ARB-inhi-
bitorer. Til dato har samarbejdet mellem universiteterne, myndigheder, regionerne og danske
patienter resulteret i 16 projekter, heraf er otte publiceret, seks indsendt til tidsskrifter og to
under udarbejdelse. Internt er der igangsat 18 projekter, der skal bidrage til en digital transfor-
mation af Leegemiddelstyrelsen.

Aret har ogsé budt p&4 mange nationale og internationale praesentationer og skabt en del op-
meerksomhed om Laegemiddelstyrelsen. Fra industriens side er Leegemiddelstyrelsen blevet
kaldt "thought leaders”. Via DACs dialog med industriens brancheorganisation EFPIA har vi
ogsa igangsat de farste projekter, som vi forventer at se resultater p& i 2021, herunder submi-
ssion af data fra industriens kliniske studier i CDISC-format.

Usikkerheden omkring Brexit har som i de foregaende ar ligeledes sat sit praeg pa Laegemid-
delstyrelsens arbejde i 2020. Der er lagt stor energi i at etablere og vedligeholde overblik over
forsyningssituationen og kritikaliteten for tusindvis af leegemidler med al den kompleksitet, der
er forbundet hermed. Opgaven er Igst i teet samspil med bl.a. industrien og Amgros, og supple-
ret med en massiv informationsindsats pa flere platforme. Det store arbejde Ignnede sig ved
arskiftet, og der er endnu ikke oplevet nogle kritiske situationer som fglge af Brexit.

2020 har som det foregaende ar veeret preeget af flere store projekter pa IT-omradet, heriblandt
et nyt nationalt leegemiddelregister (LEOPARD). Idriftseettelse blev udsat fra juli 2020, men sy-
stemet blev succesfyldt sat i drift ultimo november 2020.

2.2.3 Organisation, ledelse, lean og kompetencer

Leegemiddelstyrelsen har i 2020 fortsat en raekke initiativer, der skal understgtte en realisering
af visionen om europeeisk topklasse. Det sker bl.a. som fglge af det fortsatte arbejde med Lean
og med udviklingen af en performance- og forbedringskultur samt konklusioner fra flere gen-
nemfgrte interne analyser, bl.a. et internt review af strategiprocessen og méalkaskadering samt
et szerligt fokus pé ledelse og samarbejde som falge af COVID-19, der pavirkede arbejdet gen-
nemgaende i 2020.

Falgende tiltag er igangsat og gennemfgrt i 2020:
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e Laegemiddelstyrelsens hovedstrategi er revideret i lyset af den laering og erfaring, der
er opsamlet i de forrige ar, samt eendringer i styrelsens omverden. Hertil har Leege-
middelstyrelsen med baggrund i samme planlagt en stgrre organisationsaendring pr.
1. januar 2021.

e Vedvarende fokus pa ledelsesudvikling med afszet i 360-graders feedback og afslut-
ning med evaluering af malrettet udviklingsforlab om “ledelse af mig selv”, hvor alle
ledere i laeringsfeelleskaber systematisk har treenet egne ledelseskompetencer. Nae-
ste ledelsesudviklingsforlgb samt den arlige Ledelseskonference er blevet udskudt pa
grund af COVID-19.

e Pagrund af de omfattende hjemsendelser af medarbejdere i 2020 pa grund af COVID-
19 har styrelsen lgbende haft fokus pa udvikling af kompetencer om distanceledelse
og -samarbejde. SU og AMO har holdt feelleseminar om emnet og der fortseettes med
udviklingen af dette omrade ind i 2021.

e Det fysiske arbejdsmiljg opleves overordnet set positivt som fra 2019. Der har veeret
enkelte udfordringer med det fysiske arbejdsmiljg i forhold til temperaturer i bygningen.
I 2020 blev der gennemfgrt en trivselsmaling (ALT), hvorfra der er udarbejdet en hand-
lingsplan, arbejdet med denne har dog veeret pavirket af COVID-19 situationen. Fra
marts 2020 har en stor del af Laegemiddelstyrelsens medarbejdere veeret hjemsendt,
og der har blandt andet veeret gennemfgrt en spgrgeskemaundersggelse om erfarin-
gerne fra dette. P& den basis arbejder styrelsen mod en Ny Normal efter COVID-19
med gget fleksibilitet og mulighed for hjemmearbejde. Allerede i 2020 har alle medar-
bejdere, der har gnsket det, faet stillet udstyr til radighed til hiemmearbejde.

e Arbejdet med Lean og processer er i 2020 gaet ind i en mere etableret fase, hvor der
stadig er behov for stort ledelsesmaessigt fokus, lgbende forbedringer og justeringer
og ikke mindst det lange seje treek for at fa forbedringskulturen grundfeestet. Der er
desuden afviklet en reekke forskellige “pilotprojekter” med digitale tavler og en reekke
obligatoriske elementer, ogsa skabt i kalvandet pd COVID-19, hvor samarbejdet pa
digitale platforme er gget markant.

e Kvalitetsledelse har ogsa i 2020 veere i fokus, szerligt i forhold til opfalgning pa de
afvigelser, der er identificeret ved interne og eksterne audits i 2019 samt yderligere
konsolidering af procesfokus og -ejerskab samt vurdering af kritikalitet af de enkelte
processer. Pa grund af COVID-19 situationen har der veeret seerligt fokus pa opfelg-
ning frem for igangseettelse af nye aktiviteter og audits.

2.2.4 Kommunikation og dialog med omverdenen

Leegemiddelstyrelsen gnsker generelt at lgse opgaverne i aktiv dialog med samarbejdspart-
nere, interessenter og gvrige relevante organisationer, dels med et patient- og borgerperspek-
tiv, dels et life science perspektiv.

COVID-19 har desveerre begraenset vores muligheder for den abne og fysiske dialog, hvor vi
tidligere har abnet styrelsen ved Fagligt Forum arrangementer. Vi har i stedet afholdt Masterc-
lass’ for interesserede journalister, hvor vi har givet en mere fagligt funderet og grundig intro-
duktion til vaccineomradet end et saedvanligt interview tillader.

Dialogen med patientforeningerne er fortsat i 2020, og ved arets afslutning nedsatte Laegemid-
delstyrelsen et Borgerrad, der fremover gennem dialog, sparring og udfordringer skal forbedre
og styrke vores myndighedsrolle overfor borgerne. Fgrste mgde blev afholdt virtuelt i januar
2021.
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2.2.5 Internationalt fokus

Et element i Leegemiddelstyrelsens strategi er en steerkere international positionering. Igennem
hele strategiperioden er der lagt betydeligt veegt pa det internationale engagement. Situationen
i verden i 2020 har udfordret Leegemiddelstyrelsens internationale tilstedeveerelse i fysisk for-
stand, men pa trods af disse omsteendigheder har Leegemiddelstyrelsen bygget ovenpa eksi-
sterende arbejder og praeget seerligt den europeeiske dagsorden.

2.2.5.1 International tilstedeveerelse

Laegemiddelstyrelsens indflydelse og tilstedevaerelse pa gverste europzaeiske niveau er fortsat
stor. Thomas Senderovitz bestrider fortsat formandsposten for det europaeiske myndigheds-
netveerk HMA (Heads of Medicines Agencies), og Leegemiddelstyrelsen er ogsa repreesenteret
i Executive Group i CAMD — sammenslutningen af europeaeiske myndigheder for medicinsk ud-
styr. | forleengelse heraf er Leegemiddelstyrelsen hovedbidragyder og primaere drivkraft i arbej-
det med nye feelles HMA og EMA strategi for 2020-2025. Enhedschef Thomas Wejs Mgller er
for de kommende to &r blevet valgt som formand for bestyrelsen i (CAMD), netvaerket for de
europaeiske myndigheder med ansvar for medicinsk udstyr.

| 2019 afsluttede HMA/EMA Big Data Task Forcen sit arbejde under ledelse af bl.a. Leegemid-
delstyrelsens enhedschef Nikolai C. Brun som co-chair. Task Forcens arbejde resulterede i 10
anbefalinger for anvendelse af Big Data i en regulatorisk kontekst i EU, herunder bl.a. behovet
for en feelles europaeisk platform, som skal sikre adgang og analyse af data om lsegemidler og
medicinsk udstyr for hele EU. Arbejdet med de 10 anbefalinger foregar nu i regi af HMA/EMA
Big Data Steering Group, hvor Nikolai C. Brun fortsat er co-chair. Synergierne er saledes store
i forhold til arbejdet med — og visionerne for — Leegemiddelstyrelsens Dataanalysecenter.

Den europeeiske tilstedeveerelse er ikke alene udtrykt ved synlighed, men ogsa markeringer af
hgj faglig kvalitet. Det kan bl.a. ses ved tildeling af rapportgrskaber og Co-rapportgrskaber i
EMA. Leegemiddelstyrelsen har fastholdt niveauet, og rangerer fortsat som den 4. stgrste na-
tion i forhold til hjemtagelse af bud pa rapportgrskaber for humane leegemidler. For leegemidler
til dyr rangerer Danmark som neeststgrste nation. Det er ambitionen at fastholde dette niveau.

Laegemiddelstyrelsen deltager aktivt i bestyrelsen for IHSI (International Horizon Scanning Ini-
tiative), som er et transnationalt samarbejde mellem otte lande om opbygning af en database,
der skal indeholde oplysninger om leegemidler i pipeline til godkendelse og dermed markeds-
foring i Europa. Databasen skal bl.a. anvendes til udarbejdelse af robuste prognoser for det
fremtidige udgiftsniveau for leegemidler i Danmark.

Leegemiddelstyrelsen har ogsa sat konkrete faglige aftryk i EU, seerligt i forhold til ansvarlig
brug af antimikrobielle veterinaere lzegemidler med sigte pa at mindske risikoen for resistens-
udvikling og deraf fglgende konsekvenser for folkesundheden og dyrevelfeerden.

Leegemiddelstyrelsen har endvidere markeret sig som drivkraft bag udvikling og publicering af
et EU rekommendationspapir om komplekse kliniske forsgg bl.a. udarbejdet i samspil med Lee-
gemiddelindustriforeningen (LIF), og ogsa spillet en helt central rolle i det internationale arbejde
med ICH Q12 guidelinen, hvor Leegemiddelstyrelsen har fungeret som Regulatory Chair.

I nordisk regi har Leegemiddelstyrelsen aktivt medvirket til at saette fokus pa medicinpriser, ri-
sikodeling og handtering af forsyningsvanskeligheder for laegemidler.
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Laegemiddelstyrelsen har ligeledes veeret aktiv pd den globale scene bl.a. i regi af ICMRA
(Heads of Medicines Agencies pa globalt niveau). Her har bl.a. temaer om analytics, kunstig
intelligens og machine learning veeret pa agendaen.

Endeligt har Leegemiddelstyrelsen indgaet et samarbejde med WHO om regulatorisk kapaci-
tetsopbygning i bl.a. Afrika. | farste omgang er arbejdet fokuseret omkring Etiopien. Arbejdet er
finansieret af Bill & Melinda Gates Foundation.

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 blev sektor-
samarbejdet om sundhed formelt godkendt i marts 2019. Samarbejdet har fokus pa regulatorisk
udvikling, og styrelsen bidrager til kapacitetsopbygning og med inspiration til at optimere pro-
cesser som led i det store kinesiske reformarbejde inden for leegemiddelomradet. Der er udar-
bejdet et omfattende arbejdsprogram, men grundet COVID-19 er flertallet af de aktiviteter, som
skulle gennemfares i 2020, blevet udsat. Dog lykkedes det at gennemfare enkelte aktiviteter
virtuelt i 2020.

Ud over det strategiske sektorsamarbejde med Kina fortseetter Leegemiddelstyrelsen opbygnin-
gen af relationer med lazegemiddelmyndighederne i Japan, det japanske sundhedsministerium
(MHLW) og den japanske leegemiddelstyrelse (PMDA). Seerligt fokus i dette samarbejde er data
analytics. Det var i 2020 ikke muligt at gennemfgre aktiviteter grundet rejserestriktioner, men
der er opnaet enighed med de japanske samarbejdspartnere om et ambitigst arbejdsprogram
for 2021.

Dialogen med US FDA har veeret vedvarende igennem aret, og er bl.a. mundet ud i en gensidig
vilje til at udveksle viden og erfaringer i forhold til nye teknologier, der skal handteres regulato-
risk for af matche omverdens kompetenceniveau. Dette var ogsa et af hovedformalene for en
studietur til USA (september 2019), der udover workshop med US FDA rummede en mgde-
reekke hos store tech virksomheder, innovative start ups og farende eksperter inden for Al,
Machine Learning og avancerede dataanalyser i de akademiske miljger.

Laegemiddelstyrelsen indledte i 2019 en dialog med lsegemiddelmyndighederne i Sydkorea om
et muligt samarbejde bl.a. indenfor data analytics, kliniske forsgg og medicintilskud, som er
kulmineret med indgaelsen af et "Memorandum of Condidentiality” (MoC) mellem Laegemiddel-
styrelsen og det sydkoreanske sundhedsministerium i 2020. | MoC’en tilkendegiver de to parter
et feelles gnske om et teettere samarbejde.

Derudover er der fortsat bilaterale myndighedssamarbejder med Brasilien, Mexico og Letland.
Trods COVID-19 er der i forhold til Brasilien blevet afholdt aktiviteter online. Aktiviteterne har
koncentreret sig omkring GMP-aktiviteten "Training of inspectors” samt overvagning af biosimi-
leere leegemidler.

@konomiske resultater

Arets resultat i 2020 blev et overskud pa 83,6 mio. kr., jf. tabel 1. | finansloven for 2020 var der
budgetteret med et resultat i balance.

Overskuddet pa 83,6 mio. kr. kan overordnet henfgres til at:

e Derved aktstykke 216 blev bevilget 333 mio. kr. i 2020 til indkgb af kritiske laegemidler
samt til opbygning af lagre til handtering af COVID-19. Belgbet blev efterfglgende re-
guleret med -186,1 mio. kr. i forbindelse med at lagrene blev besluttet forleenget til
2021. Hertil kommer deekning af ekstraordinaere udgifter til handtering af COVID-19
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ved aktstykke 104 p& 42,5 mio. kr. Da det samlede forbrug blev 140,1 mio. kr., er der
et resulterende overskud pa 49,3 mio. kr., som kan henfgres til faerre omkostninger
vedrgrende opbygning af lagre. Det samlede overskud pa 49,3 mio. kr. bortfalder.

Ses der bort fra COVID-19 relaterede udgifter og indteegter, herunder indkgb af kritiske lasege-
midler samt opbygning af lagre, blev overskuddet 34,3 mio. kr., som kan henfgres til at:

De samlede indteegter blev 16,7 mio. kr. hgjere end budgetteret i Finansloven for
2020, hvoraf 5,8 mio. kr. kan henfares til gebyrvirksomhed, 4,7 mio. kr. kan henfgres
til indteegtsdaekket virksomhed, 0,1 mio. kr. omhandler anden tilskudsfinansieret virk-
somhed, og endelig vedrgrer 0,1 mio. kr. gvrige indteegter under bevillingen. Hertil
kommer, at nettobevillingen er gget med 6,0 mio. kr. som falge af tilfarsel af midler pa
forslag til tillaegsbevilling for 2020, bl.a. satspuljemidler til medicinsk cannabis (TB
2020).

De samlede omkostninger blev 17,5 mio. kr. lavere, hvor 6,3 mio. kr. kan henfares til
hgjere lgnudgifter og 23,8 mio. kr. til lavere gvrige driftsudgifter og afskrivninger. De
lavere gvrige driftsudgifter kan relateres til lavere rejseomkostninger og til en ngdven-
dig nedprioritering af en reekke myndighedsopgaver, hvor muligt, som fglge af lgsning
af COVID-19 opgaver. Det lavere afskrivningsniveau i forhold til &ret fgr skyldes, at
fokus har veeret pa feerdiggarelse af to store IT-udviklingsprojekter i form af nyt leege-
middelregister (LEOPARD) og et prisreferencesystem for lsegemidler (LEMUR). |
samme periode er en reekke mindre IT-udviklingsprojekter blevet udskudt pga. opga-
verne med handtering af COVID-19.

Arets resultat p& 83,6 mio. kr. i overskudkan pa finansieringsomrader henfares til:

Et overskud pa nettobevillingen pa 59,4 mio. kr. vedrgrende COVID-19-relaterede ud-
gifter, hvoraf 49,3 mio. kr. vedrgrer indkgb af kritiske lsegemidler og opbygning af
lagre, og 10,1 mio. kr. vedrgrer gvrige kerneopgaver finansieret af nettobevillingen.

Et samlet overskud pa gebyromraderne pa 16,5 mio. kr., der kan henfgres til:
o Etunderskud pa lov om leegemidler pa 3,0 mio. kr.
o Etoverskud pa kliniske forsgg pa 2,1 mio. kr.

o Etoverskud pa medicinsk udstyr pa 19,5 mio. kr. Overskuddet i 2020 skyldes
primeert forsinkelse i anseettelser pd omradet, og at medarbejderne i 2020
har veeret ngdsaget til at fokusere pa lgsning af COVID-19 opgaver, her-
iblandt opgaven med at skabe overblik over beholdning af veernemidler og
tests, samt mange toldsager. Herudover har indteegterne veeret hgjere end
forventet, hvilket bl.a. ogsa kan relateres til COVID-19, idet flere virksomhe-
der har registreret sig som importgrer af mundbind m.m., hvorfor flere virk-
somheder er opkraevet arsgebyr. Der budgetteres med neer balance pa om-
radet i 2021.

o Etunderskud pa euforiserende stoffer pa 0,1 mio. kr.
o Etunderskud pa ernseringspraeparater pa 0,6 mio. kr.

o Etunderskud pa apotekerloven pa 1,5 mio. kr. Underskuddet har i de seneste
ar ligget omkring 3,0-4,0 mio. kr. Det mindre underskud i 2020 skyldes tre
forhold: at ressourceforbrug i forbindelse med lukning af apoteker nu betales
over sektorafgifterne, at medarbejderne i 2020 har matte lgse COVID-19 op-
gaver, heriblandt opfalgning pa kritiske leegemidler, samt stigende indteegter
pa omradet.
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En gebyrsag, der skal reetablere balance mellem gebyrindteegter og omkost-
ninger vedrgrende administration af apotekerveesenet er forsinket som fglge
af fokus pa4 COVID-19 opgaver.

e Etoverskud pa 7,6 mio. kr. pa indtaegtsdaekket virksomhed, hvilket bl.a. kan relateres
til flere tildelinger af rapportgrskaber for det europaeiske lsegemiddelagentur.
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TABEL 1

LAGEMIDDELSTYRELSENS @KONOMISKE HOVED-

OG N@GLETAL

Hovedtal

(mio. kr.) R2019 R2020 GB2021
Resultatopggrelse

Ordinere driftsindtegter -463,8 -657,2 -489,0
- Heraf indteegtsfart bevilling -64,4 -244,8 -72,9
- Heraf eksterne/interne indtaegter -58,6 -66,5 -63,1
- Heraf gvrige indteegter -340,8 -345,9 -353,0
Ordinere driftsomkostninger 414,6 556,8 502,2
- Heraf lgn 263,1 296,4 319,7
- Heraf af- og nedskrivninger 12,1 10,5 194
- Heraf gvrige omkostninger 1394 249,9 163,1
Resultat af ordineere drift -49,3 -100,5 13,2
Resultat fer finansielle poster -37,2 -86,9 21,1
Avrets resultat -35,2 -83,6 25,5
Balance

Anlegsaktiver 84,4 104,1 1416
Omsatningsaktiver 164,5 273,1 170,0
Egenkapital 59,7 143,3 117,8
Langfristet geeld 51,2 78,0 1232
Kortfristet geeld 124.6 1442 70,6
Lanerammen 71,3 87,3 53,3
Treek pé lanerammen (FF4) 66,0 85,7 123,2
Finansielle nggletal

Udnyttelsesgrad af lanerammen (pct.) 92,6 98,2 231,1
Negativ udsvingsrate 2,2 41 2,7
Overskudsgrad (pct.) 7,6 12,7 -5,2
Bevillingsandel (pct.) 13,9 37,2 14,9
Frivillige nggletal

Kapitalandel (pct.) 31 2,1 49
Afskrivningsrate (pct.) 87,0 67,0

KPI'er

Antal sygefraveersdage pr. ansat (inkl. langtidssyge) 9,3 8,9 n/a
Antal sygefraveersdage pr. ansat (ekskl. langtidssyge) 5,6 4,8 n/a
Personaleoplysninger

Antal drsvark 409,9 460,3 488,6
Arsveerkspris (mio. kr.) 0,656 0,657 0,654
Lgnomkostningsandel (pct.) 58,0 46,0 65,4
Lenforbrug (mio. kr.) 269,1 302,4 319,7

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Der henvises til uddybende forklaringer under kapitel 3 Regnskab.

Af tabel 1 ses, at Leegemiddelstyrelsen pr. 31. december 2020 har anlaegsaktiver til en samlet
veerdi af 104,1 mio. kr. | forhold til 2019 er anleegsaktiverne steget med 19,7 mio. kr., som
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primeert skyldes udvikling af henholdsvis et nyt leegemiddelregister og et nyt prisreferencesy-
stem. Der budgetteres i 2021 med en yderligere stigning ift. 2020 p& 37,5 mio. kr. primaert til
udvikling af et nyt system til medicinpriser samt en ny bivirkningsdatabase. Dertil har Leegemid-
delstyrelsen ogsa fokus pa at gere forretningen mere digital.

Leegemiddelstyrelsen har omsaetningsaktiver for 273,1 mio. kr. i 2020. Det er en stigning pa
108,6 mio. kr. i forhold til aret for. Dette uddybes i kapitel 3 Regnskab.

Egenkapitalen pa baggrund af arets resultat er 143,3 mio. kr. Efterfglgende er der sket et
bortfald af overskuddet p& 49,4 mio. kr. i relation til COVID-19, sa egenkapitalen primo 2021 er
93,9 mio. kr.

Udnyttelsesgraden af lAnerammen er 98,2 pct. LaAnerammen er i 2020 forgget med 34,0 mio.
kr. ved tilleegsbevilling, jf. aktstykke 103 om Laegemiddelstyrelsens LEOPARD-projekt (nyt lee-
gemiddelregister).

| 2020 var antallet af sygefraveersdage i Leegemiddelstyrelsen pr. ansat i gennemsnit 8,9 dage,
hvilket ligger 0,4 dage over det tilsvarende gennemsnit for ministeromradet. Fratraekkes lang-
tidssyge ligger gennemsnittet p& 4,8 dage, hvilket er 0,6 dage lavere end det tilsvarende gen-
nemsnit for ministeromradet.

For hele Sundhedsministeriet er antallet af sygefraveersdage 8,5 dage og 5,4 dage fratrukket
langtidssygefraveer.

Af tabel 1 ses endelig, at Leegemiddelstyrelsens bemanding er i vaekst. | 2019 var der 409,9
arsveerk, i 2020 460,3 arsvaerk, og i 2021 forventes 488,6 arsvaerk. Ved budgetlaegningen for
2020 forventedes 486,3 arsveerk, men ogsa her har COVID-19 situationen i 2020 haft betyd-
ning, sa der generelt har veeret en forsinkelse i anseettelser i 2020. Dette ggr sig isaer geeldende
for medicinsk udstyr, hvilket ogsa afspejles i mindreforbrug pa omradet.

I 2021 budgetteres der med en stigning i antal arsvaerk, som afspejler forsinkelserne i 2020 og
at, styrelsen opruster til Ilgsning af de store opgaver, der knytter sig til vaccineudrulningen seer-
ligt overvagning og kontrol samt til at styrke leegemiddelstyrelsens beredskab og arbejde med
forsyningssikkerhed af laegemidler.
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Tabel 2 er en oversigt over de hovedkonti, som arsrapporten afleegges for.

TABEL 2
VIRKSOMHEDENS SAMLEDE AKTIVITET

Drift
Bevilling Regnskab ORI GV
(Mio. kr.) FL B FL+TB skud ultimo
16.11.16 Udgifter 4524 1954 647,8 575,1 755
Indteegter -403,0 0 -403,0 -413,9
Administrerede ordninger
Bevilling Regnskab OVETT GVET
(Mio. kr.) FL B FL+TB skud ultimo
16.21.50 Udgifter 3.8 0,0 3.8 2,8 19
Indteegter 0,0 0,0 0,0 0,0
16.45.01 Udgifter 0,0 0,0 0,0 0,0 0.0
Indteegter -285,3 0,0 -285,3 -264,3
16.45.03 Udgifter 285,3 0,0 285,3 264,3 0.0
Indtaegter 0,0 0,0 0,0
Kilde: Statens Koncern System (SKS)
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2.3 Kerneopgaver og ressourcer

TABEL 3
@KONOMI PA VIRKSOMHEDENS OPGAVER
Indteegtsfort be- @vrige ind- Omkostnin- Resultat
villing teegter ger
(note 1)
Opgave 0: Generelle fellesomkostninger -189,4 -2,8 274,3 82,2
Opgave 1: Leegemiddelovervagning og sikkert
medicinsk udstyr -0,8 -224,6 60,9 -164,4
Opgave 2: Godkendelse af legemidler og kli-
niske forsgg -18,5 -130,4 1404 -8,5
Opgave 3: Godkendelse af virksomheder og
kontrol med virksomheder, legemidler og kli-
niske forsgg -11 -35,3 66,1 29,7
Opgave 4: Administration af apotekerveaesenet
og Medicintilskud mv. -35,0 -20,9 334 -22,5
1 alt -244,8 -413,9 575,1 -83,6

Note 1: @vrige indteegter og bevilling er lagt under de faglige finanslovsformal 1-4. Underskuddet p& opgave O er der-
for af teknisk art.

Kilde: Navision

Opgave 1: Leegemiddelovervagning og sikkert medicinsk udstyr

Inden for opgaven Laegemiddelovervagning og sikkert medicinsk udstyr var den indteegtsfarte
bevilling 0,8 mio. kr. til lgsning af opgaver inden for medicinsk udstyr finansieret af midler fra
veekstplan for life science 2018'. @vrige indtaegter udgjorde 224,6 mio. kr., mens omkostnin-
gerne var 60,9 mio. kr. Indtaegterne vedrgrte primzert indteegter fra arsafgifter fra leegemiddel-
virksomhederne. Indtaegterne fra arsafgifterne indgar her, da det hovedsageligt er bivirknings-
overvagning som &rsafgifterne finansierer. Arsafgifterne finansierer ogsa opgaver vedrgrende
laboratoriekontrol, inspektioner, udleveringstilladelser og forfalskede lsegemidler. Derfor er
overskuddet af teknisk karakter, da omkostningerne til laboratoriekontrol, inspektioner, udleve-
ringstilladelser og forfalskede leegemidler fremgar under opgave 2 og 3.

1 Veekstplan for life science marts 2018 — Danmark som fgrende life science nation — Erhvervsministeriet - Regerin-
gen
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Derudover bestar indtaegterne under opgave 1 af gebyrindteegter til deekning af styrelsens op-
gaver vedrgrende medicinsk udstyr. Endvidere finansierer primeert arsafgifterne de tilhgrende
overheadomkostninger.

Opgaven "laegemiddelovervagning og sikkert medicinsk udstyr” omfatter en reekke opgaver
vedrgrende overvagning af bivirkninger, laeegemidlers sikkerhed, samt sikring af at overvagning
af haendelser med medicinsk udstyr er effektiv og relevant.

For at fremme sikre laegemidler er det afggrende at have kendskab til leegemidlers sikkerheds-
profil, efter de er taget i brug generelt. Dette geres 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 leegemiddelovervagning udgjorde halvdelen af omkostnin-
gerne under opgave 1.

| 2020 modtog Leegemiddelstyrelsen 6.652 bivirkningsindberetninger om leegemidler.

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

Leegemiddelstyrelsen modtog 2.569 heendelsesindberetninger i 2020 vedrgrende medicinsk
udstyr, hvilket er 253 faerre haendelsesindberetninger end i 2019. Arsagen til faldet er sandsyn-
ligvis, at niveauet var seerligt hgijt i 2019 pga. et generelt gget fokus pad medicinsk udstyr, og
antallet af indberetninger nu igen er pa et mere normalt niveau, der svarer til arene far 2019.

Antallet af ansggninger om kliniske afprgvninger vedrgrende medicinsk udstyr er steget fra 30
ansggninger i 2019 til 34 ansggninger i 2020.

Opgave 2: Godkendelse af leegemidler og kliniske forsgg
Inden for opgaven godkendelse af leegemidler og kliniske forsgg var den indtaegtsfarte bevilling
18,5 mio. kr., gvrige indteegter 130,4 mio. kr., og omkostningerne udgjorde 140,4 mio. kr.

Opgaverne omfatter bl.a. behandling og afslutning af markedsfgringstilladelser og variationer
myv. for leegemidler til mennesker og dyr. Dertil kommer behandling af ansggninger om kliniske
leegemiddelforsgg samt deltagelse i det europaeiske samarbejde via relevante videnskabelige
komiteer og arbejdsgrupper. Bevillingen finansierer offentlige kliniske forsgg samt kommercielle
forsgg i fase 1. Herudover en midlertidig bevilling til flere opgaver med udleveringstilladelser.
@vrige indtaegter er gebyrindteegter, der bl.a. deekker ansggning om lsegemidler og variationer
samt kommercielle kliniske forsgg

Leegemiddelstyrelsen godkender og kontrollerer leegemidler bade pa nationalt og europeeisk
plan i teet samarbejde med de gvrige europaeiske leegemiddelmyndigheder. Laegemiddelstyrel-
sen har en malseetning om, at sagsbehandlingen, udover at veere kompetent, ogsa skal vaere
tilpas hurtig inden for kliniske forsgg og godkendelse af laegemidler. COVID-19 pandemien har
dog medfart, at det har veeret ngdvendigt at lave en anden prioritering end vanligt, hvorfor
malopfyldelsen for sagsbehandlingstider er lavere sammenlignet med tidligere ar. Dog anser vi
resultatet for klart tilfredsstillende med tanke pa den seerlige situation, der har veeret i 2020 og
de mange ekstra opgaver, der er blevet lgst samtidig med vores almindelige arbejde. Det for-
ventes, at sagsbehandlingstiderne ferst igen kan na op pa 95 pct. overholdelse i 2022.

| alle sager om markedsfgringstilladelser for modtagerlandssager i den gensidige anerkendel-
sesprocedure, og i den decentrale ansggningsprocedure, behandlede Leegemiddelstyrelsen i
2020 80 pct. af sagerne inden for 30 dage.
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Malopfyldelsen pa sagsbehandlingstider for nationale ansggninger 1& p& 100 procent. For nati-
onale variationer (type IA) 1& méalopfyldelsen pa 87 pct., for nationale variationer (type IB) 1a
malopfyldelsen pa 94 pct., og for nationale variationer type Il 1a malopfyldelsen pa 80 pct.
Malopfyldelsen pa sagsbehandlingstider for parallelimport 1a p& 50 pct. Malopfyldelsen pa sags-
behandlingstider for kliniske forsgg 1a pa 98 procent, hvilket er szerdeles tilfredsstillende og
skyldes en helt ekstraordinger indsats.?

Opgave 3: Godkendelse af virksomheder og kontrol med virksomheder, leegemidler og
kliniske forsag
Inden for opgaven godkendelse af virksomheder og kontrol med virksomheder, lsegemidler og

kliniske forsgg var den indteegtsfarte bevilling 1,1 mio. kr., gvrige indteegter 35,3 mio. kr., og
omkostningerne udgjorde 140,4 mio. kr. Bevillingen finansierer kontroldelen af sagsbehandlin-
gen af kliniske forsgg fra ikke kommercielle sponsorer og fase 1 kliniske forsgg.

Opgaven godkendelse af virksomheder og kontrol med virksomheder, leegemidler og kliniske
forsgg omfatter bade laboratoriekontrol af lsegemidler og laegemiddelstoffer, udstedelse af virk-
somhedstilladelser og inspektion af virksomheder og apoteker samt kliniske- og andre forsgg.

P& laboratorieomradet er der i 2020 blevet gennemfgrt 402 kontroller, hvor mélet var 325
gennemfgrte kontroller. Laboratoriet havde desuden et performancemal om at fordele kontrol-
lerne pa 250 laegemidler, men det blev kun til 198 leegemidler. Dette skyldes, at det er sveert
at forudsige kompleksiteten i kontrollerne, ndr man fastleegger malet. Resultatet af kontrolar-
bejdet viste, at mere end halvdelen af leegemidlerne var fejlbehzeftede (ca. 54%), hvilket gger
sagsbehandlingstiden pr. laegemiddel for at sikre markedsfaringsindehaveren efterfglger reg-
lerne fremadrettet. Derfor har Laboratoriet ikke ndet det fastsatte performancemal pa et @n-
sket antal leegemidler kontrolleret. Til gengeeld virker den risikobaserede kontroludveelgelse.

I 2020 blev der gennemfart 256 inspektioner — en del af dem som virtuelle inspektioner. Leege-
middelstyrelsen havde i 2020 ganske fa inspektioner udenfor Danmark. Med undtagelse af fa
uger under den farste nedlukning af Danmark i marts har Leegemiddelstyrelsen opretholdt in-
spektionskontrollen. En del inspektioner blev udfart virtuelt, hvor det var muligt i stedet for eller
som supplement til den udkarende kontrol.

Derudover blev der udstedt 902 virksomhedstilladelser herunder 514 tilladelser til detailforhand-
ling af leegemidler.

Opgave 4: Administration af apotekervaesenet og medicintilskud mv.
Inden for opgaven administration af apotekervaesenet og medicintilskud mv. var den indtaegts-

farte bevilling 35,0 mio. kr. @vrige indteegter var 20,9 mio. kr., og omkostningerne udgjorde 33,4
mio. kr. Bevillingen finansierer administration af generelle og individuelle medicintilskud, kontrol
med sundhedspersoners tilknytning til leegemiddelvirksomheder samt gremeerkede bevillinger
til et dataanalysecenter (DAC)), til etablering af et prisreferencesystem og International Horizon
Scanning Initiative (IHSI).

2 Leegemiddelstyrelsens sagsbehandlingstider for godkendelse af laegemidler kan findes her: https://laegemiddelsty-
relsen.dk/da/godkendelse/godkendelse-af-medicin/sagsstatistik-og-ordreboeger/sagsbehandlingstider/ - Opdateret
senest november 2019. For kliniske forsgg anvendes fglgende. https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kli-
niske-forsoeg/sagsbehandlingstider/sagsbehandlingstider-for-anmeldelser-af-kliniske-forsoeg-2020/ - Opdateret
senest oktober 2020
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kliniske-forsoeg/sagsbehandlingstider/sagsbehandlingstider-for-anmeldelser-af-kliniske-forsoeg-2020/

Opgaven "administration af apotekervaesenet og medicintilskud mv.” omfatter administration af
apotekerveesenet, medicintilskud og tilskud til ernaeringspraeparater samt at sundhedsperso-
ners tilknytning til leegemiddelvirksomheder m.m. kontrolleres og offentliggares.
Leegemiddelstyrelsen har i 2020 udngevnt 16 apotekere til ledige apoteksbevillinger. Der er i
2020 ikke givet pabud om opretholdelse af filialer og apoteksudsalg. Laegemiddelstyrelsen har
forestaet lukningen af to apoteker og staet for kortvarig midlertidig drift af et apotek.
Leegemiddelstyrelsens direkte omkostninger til administration af medicintilskudssystemet og til
kontrol og offentliggerelse af sundhedspersoners tilknytning til leegemiddelvirksomheder,
veekstplan, cannabis m.m. udgjorde 35,0 mio. kr. af den indteegtsfarte bevilling.
Laegemiddelstyrelsen behandlede bl.a. 106.743 ansggninger fra laeger om individuelle medi-
cintilskud i 2020 og 18 ansggninger om generelt medicintilskud.

Opgave 0: Generelle feellesomkostninger

Foruden de direkte omkostninger, som er registreret pa de fire finanslovsformal, er der udgif-
ter til overhead. Disse udgifter ligger samlet under opgave 0 og udgjorde 274,3 mio. kr. i
2020. Omkostningerne, der bl.a. omfatter forretnings-IT, gkonomi, kvalitet, kommunikation og
presse samt ledelsessekretariat og bidrag til koncernfeellesskaber for HR, Regnskab og Ser-
vicecenter samt i 2020 ogs& COVID-relaterede udgifter finansieret af andre indtaegter primaert
fra bevilling, gebyrvirksomhed og indteegtsdaekket virksomhed. Disse er dog regnskabsfart
under det faglige forméal og underskuddet pa opgave 0 er derfor af teknisk karakter.

2.4 Malrapportering

Leaegemiddelstyrelsen har ikke nogen resultatkontrakt i 2020, idet malrapporteringsafsnittet er
suspenderet grundet COVID-19, hvorfor disse ikke fremgar nedenfor. Der henvises i gvrigt til
lgbende sagsbehandlingstider pa nedenstdende links.

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/godkendelse-af-medicin/sagsstatistik-og-or-
dreboeger/sagsbehandlingstider/ - Senest opdateret november 2020

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kliniske-forsoeg/sagsbehandlingstider/sags-
behandlingstider-for-anmeldelser-af-kliniske-forsoeg-2020/ - Senest opdateret oktober 2020

2.5 Forventning til det kommende ar:

TABEL 5

FORVENTNINGER TIL DET KOMMENDE AR
Mio. kr. R2020 GB2021
Bevilling (inkl. TB) og gvrige indtegter -658,7 -662,3
Udgifter 575,1 687,8
Resultat -83,6 25,5
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Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Note: Et positivt fortegn er udtryk for et underskud.

Som det fremgar af tabel 5, budgetterer Leegemiddelstyrelsen med et underskud i 2021 pa
25,5 mio. kr.

Underskuddet vedrgrer hovedsageligt lov om laegemidler (14,9), som primaert kan henfares til
idriftseettelsen af et nyt laegemiddelregister (LEOPARD) samt udvikling af en ny bivirkningsda-
tabase. Hertil kommer et budgetteret underskud p& medicinsk udstyr pa 3,8 mio. kr., som op-
vejes af det store overskud i 2020. P& apotekeromradet forventes et underskud pa 4,0 mio.

kr. Der er tale om et strukturelt underskud, som forventes handteret i en kommende gebyrsag.
P& bevillingen forventes ogsa et lille underskud (2,5 mio. kr.), primzert fordi behandlingen af
ansggninger ifm. medicinsk cannabis fortsat bevillingsfinansieres i 2021. Dertil andre sma be-
veegelser (0,3 mio. kr.).
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3
Regnskab

3.1 Anvendt regnskabspraksis

Laegemiddelstyrelsen indgar i statsregnskabet for 2020 under § 16.11.16 Laegemiddelstyrel-
sen. Driftsbevillingen omfatter underkonti for almindelig virksomhed, gebyrvirksomhed for lee-
gemidler mv., indtaegtsdeekket virksomhed og tilskudsfinansierede aktiviteter.

Regnskabet 2020 for driftsbevillingen har Leegemiddelstyrelsen aflagt efter principperne for om-
kostningsbevillinger, jf. bekendtggrelse nr. 116 af 19. februar 2018 om statens regnskabsvee-
sen. Regnskabspraksis fglger @konomisk Administrativ Vejledning.

Leegemiddelstyrelsen periodiserer relevante indteegter fra gebyrvirksomheden, sa der ind-
teegtsferes i takt med, at Laegemiddelstyrelsen nar fastsatte milepaele i sagsbehandlingen. Det
sker for en raekke procedurer pd omradet under lov om laegemidler og for relevante indtaegter
fra det europeaeiske lsegemiddelagentur, EMA, for Laegemiddelstyrelsens arbejde for agenturet
vedrgrende godkendelse af leegemidler.

Laegemiddelstyrelsens omkostninger til generel ledelse og administration fordeles via en om-
kostningsfordelingsmodel, som gar det muligt at beregne balancer helt ned pa det enkelte ge-
byrniveau. Modellen er udviklet med udgangspunkt i geeldende principper om prisfastseettelse
og omkostningsfordelinger fra @konomistyrelsen, herunder vejledningen om regnskabsmaessig
registrering af faellesomkostninger.
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Fra 2020 er der fglgende aendringer til anvendt regnskabspraksis.

Den regnskabsmeaessige handtering af feriepengeforpligtigelsen ar 2020

I 2020 er regnskabspraksis for veerdianseettelse af feriepengeforpligtelsen sendret, sdledes at
det arbejdsgiverbetalte pensionshidrag og tjenestemandspensionsbidrag til § 36 Pensionsvae-
senet nu medtages i beregning af skyldig Ian under ferie. Den anvendte regnskabspraksis er
aendret som folge af aktstykke 291 (Folketingsar 2019/2020). Andringen i veerdianseettelse af
feriepengeforpligtelsen er registreret som en primokorrektion pa balancen og har medfert, at
feriepengeforpligtelsen er opreguleret med 3,1 mio. kr.

Forudbetalinger for at stgtte virksomheder med likviditet under COVID-19 restriktio-
nerne i 2020

Der er i 2020 anvendt en aendret regnskabspraksis i forhold til, at virksomheden har forudbe-
talt regninger, fremfor at afvente modtagelse af varerne/tjenesteydelserne far betaling.

Grundet COVID-19-situationen besluttede Regeringen med aktstykket 114 af 20. marts 2020
tiltag, som skulle skabe gget likviditet hos leverandgrerne samt dertil hjeelpe statsinstitutio-
nerne med renterne pa deres kassekreditkonti. Tiltagene har bl.a. givet adgang til, at statsin-
stitutionerne har kunne forudbetale leverandgrregninger. Med aktstykket blev der dermed di-
spenseret fra en reekke regler, hvor fravigelse af visse bestemmelser i budgetvejledningen og
regnskabsbekendtgarelsen var muligt. Aktstykket er desuden forlaenget i aret 2021.

Drift- og lukning af apoteker fra apotekerloven til udligningsordningen:

Der er i 2020 anvendt en aendret regnskabspraksis ift. drift- og lukning af apoteker. Finansie-
ringen er tidligere sket igennem Apotekerloven, men skal nu finansieres igennem udlignings-
ordningen. Leegemiddelstyrelsens udgifter til lan og drift i forbindelse med drift og lukning af
apoteker er derfor i 2020 betalt af udligningsordningen.

3.2 Resultatopggrelse mv.

3.2.1 Resultatopgarelse

TABEL 6.1
RESULTATOPG@RELSE (MIO. KR.)

Resultatopggrelse 2019 2020 GB2021
Bevilling
Indteegtsfart bevilling -64,4 -244.8 -72,9
Bevilling -64,4 -244.8 -72,9
Reserveret af indevarende érs bevillinger 0,0 0,0 0,0
Anvendt af tidligere ars reserverede bevillinger 0,0 0,0 0,0
Ordinere driftsindtegter -399,4 -412,4 -416,0
Salg af varer og tjenesteydelser -58,6 -66,5 -63,1
Eksternt salg af varer og tjenester -55,3 -63,9 -61,3
Internt statsligt salg af varer og tjenester -3,4 -2,6 -1,7
Tilskud til egen drift 0,0 0,0 0,0
@vrige driftsindtegter 0,0 0,0 0,0
Gebyrer -340,8 -345,9 -353,0
Ordinere driftsindtegter i alt -463,8 -657,2 -489,0
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Ordineere driftsomkostninger
/Endringer i lagre 0,0 0,0 0,0
Forbrugsomkostninger
Husleje 16,8 17,2 16,5
Andre forbrugsomkostninger 0,0 0,0 0,0
Forbrugsomkostninger i alt 16,8 17,2 16,5
Personaleomkostninger
Lenninger 2294 262,3 282,9
Pension 37,6 43,4 46,8
Lonrefusion -5,5 -7,6 -8,2
Andre personaleomkostninger 15 -1,7 -1,8
Personaleomkostninger i alt 263,1 296,4 319,7
Andre ordinere driftsomkostninger 89,9 199,0 116,1
Internt keb af varer og tjenesteydelser 32,7 33,7 30,4
Af- 0g nedskrivninger 12,1 10,5 19,4
Ordinere driftsomkostninger i alt 4146 556,8 502,2
Resultat af ordiner drift -49,3 -100,5 13,2
Andre driftsposter
Andre driftsindtegter -1,8 -1,2 -0,8
Andre driftsomkostninger 13,9 14,8 8,6
Resultat for finansielle poster -37,2 -86,9 21,1
Finansielle poster
Finansielle indtegter -0,2 -0,2 -0,3
Finansielle omkostninger 2,2 3,5 4,7
Resultat for ekstraordineere poster -35,2 -83,6 255
Ekstraordinere poster
Ekstraordinzre indteegter 0,0 0,0 0,0
Ekstraordinare omkostninger 0,0 0,0 0,0
Avrets resultat -35,2 -83,6 25,5

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og omkostningsfordelingstabellen

Leegemiddelstyrelsens regnskab for 2020 udviste et overskud pa 83,6 mio. kr.
Overskuddet kan henfares til:

e Et overskud pa bevillingsdelen pa 59,4 mio. kr. hvoraf 49,3 mio. kr. kan henfgres til
mindreforbrug til drift af lagrene af kritiske lsegemidler ifm. COVID-19 hos danske grossister
mens 10,1 mio. kr. vedrgrer gvrige myndighedsopgaver finansieret af nettobevillingen.

e Etoverskud pa de gebyrfinansierede omrader pa 16,5 mio. kr.

e Etoverskud pd indteegtsdeekket virksomhed pa 7,6 mio. kr.
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TABEL 6.2
FORDELING AF ARETS RESULTAT PA FINANSIERINGSKILDER

Resultatfordeling 2019 2020

Nettobevilling -14,3 -10,1
COVID-19 0,0 -49,3
Gebyr -17,7 -16,5
Indtaegtsdaekket virksomhed -3,2 -7,6
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed 0,0 0,0
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter 0,0 0,0
Avrets resultat i alt -35,2 -83,6

Note: Et positivt fortegn er udtryk for et underskud.

Kilde: Statens Budgetsystem (SB)

Overskuddet pa nettobevillingen p& 59,4 mio. kr. kan relateres til:

Mindreforbrug pa bevillingen til COVID-relaterede udgifter pa 49,3 mio. kr. pa omra-
det til indkgb af protokol- og behandlingslsegemidler samt opbygning af sikkerheds-
lagre af kritiske laegemidler til primaer- og sekundaersektoren. Overskuddet er efter-
falgende bortfaldet.

Merforbrug pa den oprindelige bevilling pa 5,3 mio. kr. som primzert skyldes en ne-
gativ tilleegsbevilling til betaling for urenheder i nitrosaminer. (0,8 mio. kr.) samt en
negativ tilleegsbevilling pa 4,5 mio. kr. til deekning af Sundhedsdatastyrelsens drifts-
underskud.

Mindreforbrug pa veekstplanen pa 2,2 mio. kr. Dette skyldes primeert feerre omkost-
ninger til forsggsordning til risikodeling (0,4 mio. kr.) og feerre omkostninger til bilate-
ralt myndighedssamarbejde grundet mindre rejseaktivitet ifm. den nuveerende situa-
tion med COVID-19. (1,8 mio. kr.).

Mindreforbrug pa kliniske forsgg inklusive midler fra vaekstplan pa 5,4 mio. kr. Dette
skyldes, at der indtil videre ikke har veeret det forventede antal ansggere for bade
kommercielle og ikke kommercielle kliniske forsgg. Leegemiddelstyrelsen faglger ud-
viklingen.

Merforbrug pa medicinsk cannabis (3,8 mio. kr.) vedrgrende udviklingsordning for
medicinsk cannabis til daekning af forbrug i hele 2020. Dette finansieres af ikke-an-
vendt bevilling fra tidligere ar.

Mindreforbrug pa Horizon Scanning (0,7 mio. kr.), hvilket skyldes, at aftalen mellem
Sundhedsministeriet og International Horizon Scanning Initiative (IHSI) farst blev un-
derskrevet i efteraret 2019 péa grund af en udskydelse af starttidspunktet fra IHSI's
side. Dertil blev det arlige medlemsgebyr i 2020 lavere, men forventes at stige i takt
med aktiviteterne i de kommende ar.
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e  Mindreforbrug pa prisreferencesystem (7,9 mio. kr.), som primeert skyldes udsky-
delse af idriftsaettelsen, og da starstedelen af omkostningerne er udviklingsomkost-
ninger, anlaegsfares de som en investering, hvorfor stagrstedelen af anlaegsomkost-
ningerne ikke belaster 2020 regnskabet.

e  Mindreforbrug pa Data Analytics pa 3,7 mio. kr. ud af den overfgrte bevilling pa 13,7
mio. kr. Kravet om konsulentbesparelser pa 1,7 mio. kr. er udmgntet her. Mindrefor-
bruget kan primaert henfares til forsinkelser i driftsaftalen med National Genom Cen-
ter og licenser hertil. Derudover har der veeret forsinkelser pa anseettelser.

e Merforbrug pa apotekernes IT-tilretninger p& 0,6 mio. kr.

Overskuddet pa gebyromradet pa 16,5 mio. kr. kan henfares til:

e  Etunderskud pa lov om laegemidler pa 3,0 mio. kr.

e  Etoverskud pa kliniske forsgg pa 2,1 mio. kr.

e  Etoverskud pa medicinsk udstyr pa 19,5 mio. kr.

o Et underskud pa euforiserende stoffer pa 0,1 mio. kr.
. Et underskud pé ernaeringspreeparater pa 0,6 mio. kr.
. Et underskud péa apotekerloven pa 1,5 mio. kr.

Lov om leegemidler:

Resultatet p& lov om laegemidler udviser et underskud pa 3,0 mio. kr.

Underskuddet pa lov om laegemidler skyldes primeert et fald i indtaegterne pa arsafgifterne som
folge af afregistreringer af laegemidler.

Kliniske forsgg
Resultatet for kliniske forsgg udviser et overskud pa 2,1 mio. kr. Det har vaeret muligt at sags-

behandle et stgrre antal ansggninger uden en tilsvarende stigning i omkostningerne.

Lov om medicinsk udstyr:

I 2020 var der et overskud p& 19,5 mio. kr. Overskuddet i 2020 skyldes primeert forsinkelse i
anseettelser pad omradet, og at medarbejderne i 2020 har veeret ngdsaget til at fokusere pa
lgsning af COVID-19 opgaver. Herudover har indteegterne veeret hgjere end forventet, hvilket
bl.a. kan henfgres til COVID-19, idet flere virksomheder har registreret sig som importgrer af
mundbind m.m., hvorfor flere virksomheder er opkreevet arsgebyr.

Lov om euforiserende stoffer:
P& lov om euforiserende stoffer var der i 2020 et underskud pa 0,1 mio. kr., hvilket skyldes en
lille stigning i udgifter ifm. udviklingen af en ny narkodatabase.

Ernaeringspreeparater:
Der var i 2020 et underskud pa ernzeringspreeparater pa 0,6 mio. kr.

Apotekerloven:
Der var et underskud pa apotekerloven pa 1,5 mio. kr. Underskuddet har i de seneste ar ligget

omkring 3,0-4,0 mio. kr. Faldet i underskuddet i 2020 skyldes tre forhold; at ressourceforbrug
til drift og lukning af apoteker nu betales over sektorafgifterne, at medarbejderne i 2020 har
maétte lgse COVID-19 opgaver, heriblandt opfalgning pa kritiske laegemidler, og der er sket en
stigning i indteegterne.
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En gebyrsag, der skal reetablere balance mellem gebyrindteegter og omkostninger, vedrgrende
administration af apotekerveesenet er forsinket som fglge af fokus pa COVID-19 opgaver.

Indteegtsdaekket virksomhed:

Overskuddet pa indteegtsdeekket virksomhed var pa 7,6 mio. kr. Indteegterne vedrgrer Laege-
middelstyrelsens opgavevaretagelse for Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA). EMA-
taksterne er ens for alle medlemslande uanset landenes omkostningsniveau. Overskuddet kan
henfgares til bl.a. hgjere indtaegter som fglge af flere rapportarskaber.

3.2.2 Resultatdisponering

TABEL 7
RESULTATDISPONERING (MIO. KR.)

2019 2020
Disponeret til bortfald 0,0 -49,3
Disponeret til reserveret egenkapital (bandlagt)
Disponeret til udbytte til statskassen
Disponeret til overfgrt overskud 35,2 83,6

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

Af arets resultat (overskud) pa 83,6 mio. kr. disponeres 49,3 mio. kr. til bortfald. Hermed gges
saldoen pa overfart overskud fra 41,3 mio. kr. til 75,5 mio. kr.

3.3 Balancen

Den samlede balancesum udgjorde 377,2 mio. kr. pr. 31. december 2020, jf. tabel 8 nedenfor.

TABEL 8
BALANCEN
Note Aktiver (mio. kr.) Balance Balance
2019 2020
Anlaegsaktiver
1 | Immaterielle anleegsaktiver:
- Feerdiggjorte udviklingsprojekter 17,9 73,0
- Erhvervede koncessioner, patenter m.v. 0,2 0,1
- Udviklingsprojekter under opfarelse 42,5 3,0
Immaterielle anlaegsaktiver i alt 60,6 76,1
2 | Materielle anlaegsaktiver:
- Grunde, arealer og bygninger 0,7 3,8
- Transportmateriel 0,2 0,1
- Produktionsanleeg og maskiner 3,5 2,7
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- Inventar og it-udstyr 1,0 3,0
Materielle anleegsaktiver i alt 54 9,6
Finansielle anlaegsaktiver:
- Statsforskrivning 18,4 18,4
Finansielle anlaegsaktiver i alt 18,4 18,4
Anlaegsaktiver i alt 84,4 104,1
Omsaetningsaktiver
Varebeholdning 0,0 0,0
Tilgodehavender (note A) (note C) 51,1 53,2
Periodeafgraensningsposter 7,4 8,5
Likvide beholdninger:
- FF5 Uforrentet konto 71,7 125,3
- FF7 Finansieringskonto 38,8 86,2
- Andre likvider 0,0 0,0
Likvide beholdninger i alt 110,4 211,4
Omseetningsaktiver i alt 164,5 273,1
Aktiver i alt 248,9 377,2
Note Passiver (mio. kr.) Balance Balance
2019 2020
Egenkapital:
- Startkapital 18,4 18,4
- Reserveret egenkapital 0,0
- Bortfald 49,3
- Overfgrt overskud 41,3 75,5
Egenkapital i alt (Note B) 59,7 143,3
3 | Hensatte forpligtigelser 13,5 11,8

Langfristede gaeldsposter:
- FF4 Langfristet geeld 51,2 78,0
- 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 51,2 78,0
Kortfristede geeldsposter:
- Leverandgrer af varer og tjenesteydelser (note A) 45,4 4,3
- Anden kortfristet gaeld 4,4 4,9
- Skyldige feriepenge (Note C) 42,9 21,8
- Igangveerende arbejder for fremmed regning 1,3 1,3
- Periodeafgraensningsposter 30,6 83,2
- Skyldige indefrosne feriepenge 28,6
- Andre likvider
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Kortfristet geeld i alt 124,6 144,2

Geeld i alt 175,7 222,2
Passiver i alt 248,9 377,2

Note A: Der er i 2019 manuelt overfgrt 0,2 mio. kr. fra aktivposten "Tilgodehavender" til passivposten "Anden
kortfristet geeld". Belgbet vedr. kreditbelgb vedr. feriepenge. Der er desuden manuelt overfgrt 0,01 mio. kr. fra
passivposten "Leverandgrer af varer og tjenesteydelser" til aktivposten "tilgodehavender".

Note B: Bemeerk, at der kan veere forskel pa ultimoveerdien i egenkapitalforklaringen og i forhold til, hvad der
angives i den samlede balance (tabel 8). Det vil veere tilfeeldet, nar der for det overfarte overskud er registre-
ret bortfald, udbytte eller kontoaendringer, som ikke er blevet afregnet i det givne regnskabsar. Det skyldes, at
det overferte overskud i den samlede balance farst eendres, nar betalingen for bortfaldet, udbyttet eller konto-
aendringen har fundet sted, mens det overferte overskud i ovenstdende egenkapitalforklaring eendres, nar der
registreres bortfald, udbytte eller kontosendring — og derved er uafhaengig af, om der er foretaget en afreg-
ning.

Note C: Der er foretaget en primokorrektion pa tilgodehavende og skyldige feriepenge som fglge af eendret
regnskabspraksis, hvorfor tallene i 2019 er korrigeret.

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Laegemiddelstyrelsen havde pr. 31. december 2020 anleegsaktiver til en samlet veerdi af 104,1
mio. kr. og omsaetningsaktiver pa 273,1 mio. kr.

Den samlede gzeld (langfristet, kortfristet samt henszettelser) er pa 233,9 mio. kr. og egenkapi-
talen er pa 143,3 mio. kr. Efterfglgende er der foretaget et bortfald af overskuddet pa delregn-
skab 112 (COVID-19-relaterede udgifter), s egenkapitalen primo 2021 er 93,9 mio. kr.

Set i forhold til 2019 er veerdien af anlaegsaktiver steget med 19,7 mio. kr. Stigningen skyldes
primeert idriftseettelse af systemerne LEOPARD (Lsegemiddelstyrelsens Elektroniske Oplys-
nings-, Paknings- og Adresse-Register for Danmark), LEMUR (Lsegemiddelstyrelsens Elektro-
niske Medicinprisloft Udregnings Register) og Minerva (samlet overblik over vaernemidler samt
kritiske leegemidler.).

Den langfristede gaeld er fra 2019 til 2020 steget med 26,9 mio. kr. som er knyttet til udviklingen
i anleegsaktiverne. Differencen mellem 19,7 mio. kr. (stigningen i anlaegsudgifter) og 26,9 mio.
kr. (stigningen i den langfristede geeld) bliver korrigeret af Statens Administration i farste kvartal
2021.

Der budgetteres med en stigning i den langfristede geeld pa 45,2 mio. kr. fra regnskab 2020 til
grundbudget 2021, knyttet til udviklingen i anlaegsaktiver

Veerdien af omsaetningsaktiver er steget med 108,6 mio. kr. fra 2019 til 2020. Det skyldes pri-
meert en stigning i de likvide beholdninger pa 101,0 mio. kr. Dette kan forklares ved, at Laege-
middelstyrelsen i 2020 har et resultat pa 83,6 mio. kr. fgr bortfald, samt en stigning i kortfristede
geeldsforpligtigelser pa 19,6 mio. kr.

Stigningen pa 19,6 mio. kr. skyldes en stigning i periodeafgraensningsposter (52,9 mio. kr.) og
stigning i feriepengeforpligtelsen inkl. indefrosne feriepenge (7,5 mio. kr.). De naevnte stignin-
ger modsvares delvist af et fald i geeld til leverandgrer og tjenesteydelser fra 45,4 mio. kr. i
2019 til 4,3 mio. kr. i 2020.

Stigningen i ovenstaende skyldes primaert COVID-19 relateret udgifter til opbygning af lager
af kritiske leegemidler pa ca. 19 mio. kr. samt periodisering af momsafregning inden for den
statslige ordning pa 7,8 mio. kr.
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Herudover skyldes en stor del af den resterende stigning at, @konomistyrelsen i forbindelse
med arsafslutning praeciserer, hvordan handtering af periodiseringer skulle foretages. Denne
aendring har betydet at posten pa Leverandgrer af varer og tienesteydelser er blevet pavirket
med et fald pa ca. 41 mio. kr.

Bevaegelsen i feriepengene skyldes primaert den nye ferielov, samt at der er ansat flere med-
arbejdere i Laegemiddelstyrelsen i forhold til 2019. Derudover henvises der til den sendrede
handtering af feriepengeforpligtigelsen for 2020.

3.3.1 Forklaring af tilbagefarte henseettelser

Leegemiddelstyrelsen har i 2020 haft en tilbagefart henseettelse pa 0,2 mio. kr. ifm. en fritstilling.
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3.4 Egenkapitalforklaring

Med en reguleret egenkapital (statsforskrivningen) pa 18,4 mio. kr., et overfart overskud pa
41,3 mio. kr. ultimo 2019, arets resultat pa 83,6 mio. kr. og et efterfalgende bortfald pa 49,3
ifm. COVID-19, opnés et overfart overskud ultimo 2020 p& 75,5 mio. kr. og en egenkapital pa
93,9 mio. kr. Laegemiddelstyrelsen overholder dermed disponeringsreglerne i relation til over-
fart overskud/egenkapital, om at det overfgrte overskud ikke ma veere negativt fire ar i treek. En
del af disse overfgrte midler er gremaerkede bevillingspenge, hvor der har veeret et mindrefor-
brug i 2018, 2019 og 2020. Leegemiddelstyrelsen budgetterer med et underskud i 2021 pa 25,5
mio. Kkr.

TABEL 9.1

EGENKAPITALFORKLARING
Egenkapital primo (mio. kr.) 2019 2020
Reguleret egenkapital primo 18,4 18,4
+ Andring i reguleret egenkapital 0,0 0,0
Reguleret egenkapital ultimo 18,4 18,4
Reserveret egenkapital primo
+ Andring i reserveret egenkapital 0,0 0,0
Reserveret egenkapital ultimo
Overfgrt overskud primo 6,1 41,3
+ Primoregulering/flytning mellem bogfaringskredse 0,0 0,0
+ Regulering af det overfgrte overskud 0,0 0,0
+ Overfart fra arets resultat 35,2 83,6
- Bortfald af rets resultat 0,0 -49,3
Overfgrt overskud ultimo 41,3 75,5
Egenkapital ultimo 59,7 93,9

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

TABEL 9.2
AKKUMULERET FORDELING AF OVERF@RT OVERSKUD PA FINANSIERINGSKILDER

Resultatfordeling 2019 2020

Nettobevilling 21,5 31,2
Gebyromradet 16,5 334
Indtaegtsdaekket virksomhed 3,2 10,9
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed 0,0 0,0
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter 0,0 0,0
Overfgrt overskud i alt 41,3 75,5

Note A: Et positivt fortegn i tabellen ovenfor er udtryk for et overskud.
Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat

| forbindelse med det overfarte overskud er der identificeret tre fejl fra 2019, som er korrigeret
i 2020 regnskabet. | 2019 er der ved en fejl blevet registeret tid og omkostninger pa aktiviteter
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som vedrgrer kliniske forsgg, men som rettelig vedrarer lov om laegemidler. Fejlen er korrigeret
ved ompostering pa balancen. Det overfarte overskud pa lov om laegemidler opjusteres sledes
med 1,9 mio. kr. mens det overfarte overskud pa kliniske forsgg bevillingsdel nedjusteres med
0,7 mio. kr. mens det overfarte overskud pa kliniske forsgg gebyrdel nedjusteres med 1,2 mio.
kr.

| 2019 er der registeret omkostninger vedrgrende bemyndigede organer p& lov om medicinsk

udstyr, som retteligt skulle deekkes af bevillingen. Der er derfor pa balancen foretaget en opju-
stering af det overfarte overskud p& medicinsk udstyr pa 0,2 mio. kr. og en tilsvarende nedju-

stering af det overfarte overskud pa nettobevillingen.

I 2019 er der ved en fejl registeret anlaegslgn (negativ udgift (standardkonto 19)) pa lov om
leegemidler pa prisreferencesystemet. Dette er en fejl, da prisreferencesystemet er finansieret
af bevillingen. Der er derfor pa balancen foretaget en opjustering af det overfarte overskud pa
bevillingen pa 0,4 mio. kr. kr. og en tilsvarende nedjustering af det overfarte overskud pa lov
om leegemidler pa 0,4 mio. kr. kr.
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3.5 Likviditet og laneramme

TABEL 10

UDNYTTELSE AF LANERAMME
mio. kr. 2020
Sum af immaterielle og materielle anleegsaktiver 85,7
Laneramme 87,3
Udnyttelsesgrad i pct. 98,2%

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Udnyttelsesgraden af Leegemiddelstyrelsens l&neramme er 98,2 pct. pr. 31. december 2020.
Disponeringsreglerne i relation til overholdelse af lanerammen er dermed overholdt. Laneram-
men var pa FL 2020 53,3 mio. kr., men blev forhgjet pa forslag til lov om tilleegsbevilling 2020
med 20 mio. kr. ved aktstykke 103 Aktstykke om Leegemiddelstyrelsens LEOPARD-projekt

Den langfristede geeld er steget med 26,9 mio. kr. fra 2019 til 2020, hvilket skyldes investerin-
gerne i to starre projekter i Leegemiddelstyrelsen (Leegemiddelregisteret (LEOPARD) og pris-
referencesystem (LEMUR)), samt udvikling af Minerva ifm. COVID-19 til overblik over veerne-
midler og kritiske laegemidler. LEOPARD, LEMUR og Minerva er idriftsat ultimo 2020. Ud over
ovenstaende projekter har tilgangen af projekter vaeret mindre grundet stort ressourceforbrug
bade internt og eksternt p& LEOPARD og LEMUR, samt at relevante medarbejdere har veeret
trukket ud til beredskabsarbejde ifm. COVID-19. Alle lovgivningsmaessige projekter er udarbej-
det og idriftsat.

Der er i 2020 i henhold til regnskabsinstruksen foretaget en gennemgang af samtlige anlaeg
for at sikre deres tilstedevaerelse samt fortsatte virke.

3.6 Opfalgning pa lgnsumsloft

Leegemiddelstyrelsen er en statsvirksomhed og er derfor ikke omfattet af lansumsloftet.
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3.7 Bevillingsregnskabet

TABEL 12
BEVILLINGSREGNSKAB
Hovedkonto Bevil- | Mio. kr. Budget Regnskab | Difference | Videre-
lings- (FL+TB) 2020 ml. R og B farsel
type 2020 2020 Ultimo
16.11.16 Stats- | Nettoudgiftsbevilling -244.8 -244.8 0,0
Leegemiddelstyrelsen | virksom- | Nettoforbrug af reser-
hed | vation 0,0 0,0 0,0
Indtaegter -403,0 -413,9 10,9
Udgifter 647,8 575,1 72,7
Arets resultat 0,0 -83,6 83,6
Viderefarsel bevilling 31,2
162150 Reserva- | |ndtagter 0,0 0,0 0,0
T|I_skud_t|I udvidet tlo_ns_-be- Udgifter 38 28 1.0
vejledning af astma- villing
patienter Arets resultat 3,8 2,8 1,0 19
16.45.01 Lovbun- | Indtegter -285,3 -264,3 21,0
Apc_)tel_(ervaesen_ets dgn_be- Udgifter 0,0 0,0 0.0
udligningsordning, villing
bidrag Arets resultat -285,3 -264,3 21,0
16.45.03 Lovbun- | |ndtzegter 0,0 0,0 0,0
Apotekerveesenets | den be- 'y qoirer 285,3 264,3 21,0
udlignings-ordning, villing
tilskud og erstatnin-
ger Arets resultat 285,3 264,3 21,0

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat

Som det fremgar af tabel 12 er arets resultat pa § 16.11.16 Leegemiddelstyrelsen 83,6 mio. kr.,
jf. bemeerkninger i afsnit 3.2.1.

P& konto 16.21.50 Tilskud til udvidet vejledning af astmapatienter (Godtggrelse til apotekerne
for ydelsen "Tjek Pa Inhalationen (TPI)”) er der en afvigelse pa 1,0 mio. kr. i forhold til bevillin-
gen pa finansloven for 2020. | de to farste maneder af 2020 var antallet af leverede TPI-ydel-
ser pa niveau med de to farste maneder af 2019. Men i de sidste 10 af 2020 var antallet af
leverede TPI-ydelser pa et lavere niveau end i de sidste 10 maneder af 2019. Det kan konsta-
teres, at der er et tidsmaessigt sammenfald mellem, hvornar dette fald indtradte og Covid-19
pandemien.

Den samlede godtgarelse er afhaengig af antallet af ydelser pa apotekerne, men det sikres
lgbende, at godtgarelsen ikke overstiger bevillingen. Derfor valgte Sundhedsministeriet ogsa
at nedsaette honoraret i september 2019. | 2020 er honoraret sat op igen til niveauet fgr sep-
tember 2019.

Pa konto 16.45.01 og konto 16.45.03 (Apotekerveesenets udligningsordning) er der en bi-
dragskonto og en tilskudskonto. De to konti er dermed selvfinansierende og i balance.

Indenfor Udligningsordningen blev der i 2020 henholdsvis indbetalt ca. 264 mio. kr. i afgifter
og udbetalt ca. 264 mio. kr. i godtgarelser. Som et led i Bruttoavanceaftalen for 2020-2021
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indgaet mellem Sundhedsministeriet og Danmarks Apotekerforening blev receptgodtgarelsen
pr. 1. juli 2020 heevet fra 0,5 kr. til 1,5 kr. pr. ekspedition. Ligeledes som et led i Bruttoavance-
aftalen blev frihandelsafgiften derfor heevet for at deekke det ggede finansieringsbehov som
folge af den forhgjede receptgodtggarelse. Derfor forventes belgbet for indbetalte afgifter/ud-
betalte godtggarelser for 2021 at stige til ca. 285 mio. kr.
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4
Bilag

4.1 Noter til resultatopggrelse og balance

| dette afsnit medtages kun de tabeller, der er relevante for Leegemiddelstyrelsens virksom-
hed, hvorfor nummereringen ikke altid er fortlgbende.

TABEL 13.1
NOTE 1A. IMMATERIELLE ANLAGSAKTIVER

Feerdiggjorte ud-

Erhvervede kon-

(mio. kr.) viklingsprojekter | cessioner, mv. | alt
Kostpris pr. 31.12.2020 162,1 2,3 164,4
Primokorr. og flytning pa bogfaringskredse 0,0 0,0 0,0
Tilgang 64,0 0,0 64,0
Afgang -0,2 0,0 -0,2
Kostpris pr. 31.12.2020 2259 2,3 228,2
Akkumulerede afskrivninger -152,9 -2,2 -155,1
Akkumulerede nedskrivninger 0,0 0,0 0,0
Akkumulerede af- og nedskrivninger 31.12.2020 -152,9 -2,2 -155,1
Regnskabsveardi pr. 31.12.2020 73,0 0,1 73,1
Avrets afskrivninger 8,7 0,1 -8,8
Avrets nedskrivninger 0,0 0,0 0,0
Arets af- og nedskrivninger -8,7 -0,1 -8,8
Afskrivningsperiode/ar 5-8 &r 3ar
Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat
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TABEL 13.2

NOTE 1B. UDVIKLINGSPROJEKTER UNDER OPFZRELSE

(mio. kr.)

Udviklingsprojekter un-
der opfgrelse

Primo saldo pr. 1. januar 2021 42,5
Primokorrektion 0,0
Tilgang 24,1
Afgang -63,6
Overfart til feerdiggjorte udviklingsprojekter 0,0
Kostpris pr. 31.12.2020 3,0

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

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat

TABEL 14.1

NOTE 2. MATERIELLE ANLAGSAKTIVER

Grunde, Produktions-
arealer og | Transport- | anleg og ma-
(mio. kr.) bygninger materiel skiner it-udstyr | Inventar | alt
Kostpris pr. 31.12.2020 1,6 0,4 13,8 11 0,2 17,2
Primokorr. og flytninger
ml. bogfaringskredse 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Tilgang 34 0,0 0,2 2,1 0,0 5,6
Afgang -0,1 0,0 -0,2 0,0 0,0 -0,3
Kostpris pr. 31.12.2020 49 04 13,8 3,2 0,2 22,5
Akkumulerede afskrivnin-
ger -1,1 -0,3 -11,1 -0,3 -0,2 -12,9
Akkumulerede nedskriv-
ninger 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Akkumulerede af- og ned-
skrivninger 31.12.2020 -1,1 -0,3 -11,1 -0,3 -0,2 -12,9
Regnskabsmaessig veerdi
pr. 31.12.2020 3.8 0,1 2,7 3,0 0,0 9,6
Avrets afskrivninger 0,2 01 0,8 01 0,0 1.2
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Avrets nedskrivninger

0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Avrets af- og nedskrivnin-
ger -0,2 -0,1 -0,8 -0,1 0,0 -1,2
Afskrivningsperiode/ar kontrakt 5 ar 8-10 &r 3-4 &r 3-4 &r

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat

TABEL 14.2

NOTE 3. HENSATTELSER
(mio. kr.) 2020
Reetablering af lejemal:
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, Kbh S 114
Reetablering af lejemdl m.v. i alt 11,4
Aremal, resultatlen og fratreedelsesaftaler m.v. 0,3
| alt 11,8

Note: Differencen skyldes afrunding.

Kilde: Navision Stat
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4.2 Indteegtsdeekket virksomhed

Det akkumulerede overskud pa indteegtsdeekket virksomhed er steget til 10,9 mio. kr. Der

henvises til uddybende forklaringer i resultatet i kapitel 3, afsnit 3.2.

Gebyrerne for indteegtsdaekket virksomhed er fastsat og opkreeves af EMA (European Medici-
nes Agency). Medlemslandene modtager samme betaling for opgavelgsning uanset landenes

omkostningsniveau.

Nedenfor er sammenfatningen af elementerne i prisfastsaettelsen for Leegemiddelstyrelsens

engagement for EMA.

TABEL 15.1
SAMMENFATNING AF ELEMENTER | PRISFASTSATTELSE

Mio. kr.
Indteegtsdeekket virksomhed 2020
Institutionens direkte omkostninger i alt 33,2
Institutionens indirekte omkostninger i alt 23,2
@vrige indregnede omkostninger 0,0
Sum 56,3
Indteegter i alt -64,0
| alt -7,6
Kilde: Leegemiddelstyrelsens omkostningsfordelingsmodel
TABEL 16
OVERSIGT OVER AKKUMULERET RESULTAT FOR INDTAGTSDAKKET VIRKSOMHED
Mio. kr.
Projekt 2017 2018 2019 2020
EMA samt salg af inspektioner og laboratorieydelser 23,2 0,0 3,2 10,9
Kilde: Leegemiddelstyrelsens omkostningsfordelingsmodel
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4.3 Gebyrfinansieret virksomhed

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

—CI—)'?/?EIIE?LS%ST OVER GEBYRORDNINGER PA §16.11.11.15 MED OMKOSTNINGSDAKNING (MIO.
KR.)

Mio. kr. Avrets resultat

2017 2018 2019 2020
Gebyrer efter Lov om legemidler
Provenu * 2711 265,7 255,8
Omkostninger * -263,5 -254,0 -258,7
Resultat * 7,0 11,7 -3,0
Gebyrer efter Lov om Kliniske forsgg
Provenu * 15,6 13,4 13,0
Omkostninger * -18,6 -11.8 -10,8
Resultat * -3,0 1,6 2,1
Gebyrer efter Lov om leegemidler og Kliniske forsgg i alt
Provenu 2717 285,5 279,2 268,7
Omkostninger -284,3 -2815 -265,8 -269,6
Resultat -12,6 4,0 133 -0,8
Gebyrer efter lov om apoteksvirksomhed
Provenu 24,9 25,2 26,1 27,8
Omkostninger -26,7 -28,0 -29,6 -29,4
Resultat -1,8 -2,8 -3,6 -1,5
Gebyrer efter lov om medicinsk udstyr
Provenu 12,3 12,5 33,7 46,9
Omkostninger -17,7 -19,3 -26,1 -27,4
Resultat -5,4 -6,8 7,6 19,5
Gebyrer efter lov om euforiserende stoffer
Provenu 31 3,8 3,6 3,8
Omkostninger -2,6 -2,8 -2,7 -4,0
Resultat 0,5 1,0 0,9 -0,1
Gebyrer efter bekendtggrelse om tilskud til ernaringspreeparater
Provenu 0,1 0,1 0,1 0,1
Omkostninger -0,7 -0,5 -0,7 -0,7
Resultat -0,7 -0,4 -0,6 -0,6

Arsrapport 2020  Lzegemiddelstyrelsen 40



Note *: Der er fgrst sket en opdeling af gebyrerne efter Lov om laegemidler og lov om kliniske forsgg fra
regnskab 2018

Kilde: Navision Stat

4.4 Tilskudsfinansierede aktiviteter

TABEL 18
OVERSIGT OVER TILSKUDSFINASIEREDE AKTIVITETER | 1.000 KR.

Over-
skud
til vi-
Overfart Arets | dere-
overskud fra | Arets til- | Arets resul- | farsel
Projekt tidligere ar skud udgifter | tat i 2020
Kina SSC-samarbejde - 108,9 108,9 - -
Brasilien SSC-samarbejde - 110,9 110,9 - -
Mexico SSC-samarbejde - 2,6 2,6 - -
ATA Ressourcelgft til interaktionsdatabasen 220,5 475,4 475,4 254,8
Handlingsplanen for leegemiddelovervagning 149,3 - - - 149,3
Projekt LC-MS Biologisk - - - 2,4
WEB-RADR 275,3 - 303,40 -32,7 -308,0
WHO-RSS-samarbejde jf. 1.176,8 630,2 72,4 557,8 1.734,6

Kilde: Navision Stat og egne beregninger

Leegemiddelstyrelsen har haft otte ATA projekter i 2020: Kina SSC-samarbejde, Brasilien SSC-
samarbejde og Mexico SSC-samarbejde, og de samlede udgifter har vaeret 0,22 mio. kr. Til-
skuddet har tilsvarende udgjort 0,22 mio. kr. Det lave forbrug skyldes primaert COVID-19.

Projektet ressourcelgft til interaktionsdatabasen har forbrugt 0,5 mio. kr. Det overfgrte overskud
fra tidligere ar udgjorde 0,5 mio. kr. kr., hvilket betyder, at der er viderefart et underskud pa 0,3
mio. kr. som forventes deekket fra bevillingen fra Sundhedsministeriet i 2021.

Handlingsplanen for leegemiddelovervagning forventes afsluttet i 2021.

Projektet LC-MS Biologisk blev faerdiggjort i 2019. Der er et samlet overskud pa ca. 2.400 kr.
Dette forventes betalt tilbage i 2021.

P& WEB-RADR er der overfgrt et underskud pa 0,3 mio. kr. kr. Der er i alt givet tilsagn om 0,6
mio. kr. kr. Projektet forventes afsluttet i 2021 og alle midlerne forventes brugt.
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P& WHO-RSS-samarbejdet er der overfart et overskud pé 1,2 mio. kr. og anvendt 0,1 mio. kr.
i 2020. Projektet er blevet forsinket og alle midlerne forventes brugt i 2021-2022.

4.5 Forelagte investeringer

Laegemiddelstyrelsen har i 2020 forelagt LEOPARD-projektet for Finansudvalget med henblik
pa at forgge Leegemiddelstyrelsens laneramme, da LEOPARD-projektet viste sig, at ville over-

stige 60 mio. kr. Finansudvalget tiltradte aktstykke 103 om Laegemiddelstyrelsens LEOPARD-
projekt d. 10.12.2020

TABEL 20
OVERSIGT OVER AFSLUTTEDE PROJEKTER, MIO. KR.
God- | Fak-
Forventet kendt | tisk
Seneste fo- Implemen- | afslutning | Faktisk af- | bud- | to-
Afsluttede projekter relagt terings- v. imple- | slutnings- | gette- | tale
4 start mente- tidspunkt | ret | ud-
ringsstart ud- | gif-
gift | ter
LEOPARD 05-12-2020 | 01-04-2017 | 01-10-2019 | 23-11-2020 | 64,4 | 63,7
| alt 64,4 63,7

Kilde: Leegemiddelstyrelsen
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4.6 It-omkostninger

TABEL 21
IT-OMKOSTNINGER

mio. kr. 2019 2020

Interne Ilgnomkostninger til IT (IT-drift/-vedligehold/-udvikling) 13,4 20,0
IT-systemdrift 29,5 24,4
IT-vedligehold 14,8 25,4
IT-udviklingsomkostninger* 211 37,0
Udgifter til IT-varer til forbrug 12,5 15,1
| alt 91,3 121,9

Note:* Under IT-udviklingsomkostninger indgar afskrivninger p& IT-systemer og igangveerende og udvikling af

nye IT-systemer

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Laegemiddelstyrelsen har i 2020 haft IT-omkostninger pd 121,9 mio. kr. De interne lanomkost-
ninger vedrgrer lgnforbrug i Leegemiddelstyrelsens enhed for forretnings-IT og IT-lsnomkost-
ninger i de faglige enheder. Dertil er tillagt IT-systemdrift, IT-vedligehold, samt IT-udviklingsom-
kostninger, som inkluderer afskrivninger pa IT-systemer og igangvaerende og udvikling af nye
IT-systemer. | 2019 var der sket en fejl, hvorfor de samlede IT-udviklingsomkostninger burde
have veeret 49,1 mio. kr. og ikke 21,1 mio. kr. Det betyder, at de samlede IT-omkostninger i

2019 var 91,3 mio. kr. + 28,0 mio. kr. = 119,3 mio. kr.
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