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1 Pategning af det samlede regnskab

Standardpategning

Arsrapporten omfatter de hovedkonti pa Finanslov 2023, som Laegemiddelstyrelsen, CVR
37052485, er ansvarlig for: § 16.11.16 Leegemiddelstyrelsen (statsvirksomhed) og de i tabel 2
anfgrte hovedkonti af bevillingstyperne reservationsbevillinger samt lovbunden bevilling. Ars-
rapporten er aflagt i overensstemmelse med Finansministeriets 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 fejlinformationer
eller udeladelser, herunder at malopstillingen og malrapporteringen i arsrapporten er fyldest-
gorende,

2. at de dispositioner, som er omfattet af regnskabsaflaeggelsen, er i overensstemmelse med
meddelte bevillinger, love og andre forskrifter samt med indgaelse af aftaler og saedvanlig
praksis, og

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

Kgbenhatn d 2. marts 2024
7 / A~
Lagemiddelstyrelsen Svend Saetkjeer, departementschef
Laegemiddelstyrelsen Indenrigs- og Sundhedsministeriet
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2 Beretning

2.1 Praesentation af virksomheden

2.1.1 Leegemiddelstyrelsens mission, vision, kultur og veerdier

Laegemiddelstyrelsen har i foraret 2022 formuleret en ny strategi bestdende af en mission, vi-
sion og pejlemaerker, der skal vaere gaeldende frem til 2026.

Mission
Laegemiddelstyrelsen skaber vaerdi for borgere, dyr og samfund med effektive, sikre og til-
geengelige laegemidler og sikkert medicinsk udstyr.
Vision
Laegemiddelstyrelsen gar forrest i nationalt og internationalt samarbejde. Af Leegemiddelsty-
relsens mission og vision udspringer i alt fire strategiske pejlemaerker:

¢ Veerdiskabende vidensdeling og sagsbehandling

e Bedre brug af data og ny teknologi

¢ Internationalt engagement

o Fantastisk arbejdsplads

Laegemiddelstyrelsens kulturbaerende udsagn understgtter og guider i arbejdet med missio-
nen og visionen.

Laegemiddelstyrelsens kulturbzerende udsagn er:
¢ Vi er nysgerrige, eksperimenterende og leerende
¢ Vi er abne og samarbejder med hgj faglighed og tillid til hinanden

¢ Vi er mangfoldige, inkluderende og ligeveerdige

2.1.2 Leegemiddelstyrelsens arbejdsopgaver

Laegemiddelstyrelsen varetager opgaver vedrgrende laegemidler, medicinsk udstyr, medicinsk
cannabis, apoteker og medicintilskud m.v.

Det sker bl.a. ved, at Laegemiddelstyrelsen:
e Godkender, kontrollerer og overvager laegemidler, lzegemiddelvirksomheder, kliniske for-
s@g med lzegemidler og aktiviteter under forsggsordningen om medicinsk cannabis,

¢ Overvager og behandler indberetninger om haendelser ved og ansggninger om kliniske
afpragvninger med medicinsk udstyr,

o Sikrer en hensigtsmaessig apoteksstruktur og farer tilsyn med apotekerne,
o Vurderer hvilke laegemidler, regionerne skal yde medicintilskud til borgerne til.

Laegemiddelstyrelsen udferer desuden aktiviteter, der er udlgb af styrelsens ordinaere virk-
somhed, hvor Laegemiddelstyrelsens faglige uafhaengighed ikke risikerer at blive kompromit-
teret.
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CENTRALT LOVGRUNDLAG FOR LAGEMIDDELSTYRELSENS VIRKSOMHED

Leegemiddelstyrelsen er hovedsageligt reguleret af europaeisk lovgivning, hvilket har flere fordele

ved godkendelse af lazgemidler, overvagning af bivirkninger, inspektioner m.v. Det er iseer admi-

nistration af:

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fast-
laeggelse af EU-procedurer for godkendelse og overvagning af humanmedicinske lsegemid-
ler og om oprettelse af et europeeisk lsegemiddelagentur med senere sendringer

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veteri-
nzerlaegemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/82/EF med senere andringer

e  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om ophaevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afga-
relse 2010/227/EU med senere aendringer

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr, om aendring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF)
nr. 1223/2009 og om ophaevelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF med senere
ndringer.

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

. LBK nr. 339 af 15. marts 2023 om laegemidler med senere andringer (lzegemiddelloven)

e LBKnr. 682 af 29. maj 2023 om medicinsk udstyr

. LBK nr. 703 af 26. maj 2023 om apoteksvirksomhed med senere sndring (apotekerloven)

e LBKnr. 1011 af 17. juni 2023, sundhedsloven, med senere sndringer

. LOV nr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med medicinsk cannabis med se-
nere eendringer

. LBK nr. 1334 af 9. december 2019 om euforiserende stoffer

Dertil kommer administration i henhold til en reekke implementerede kommissionsforordninger.

2.2 Beredskab

Laegemiddelstyrelsen har i 2023 anbefalet og sikret fortsat aktivering af visse dele af laege-
middelberedskabet. Det har bl.a. medvirket til, at Leegemiddelstyrelsen har kunne modtage
indberetninger om lagerbeholdninger af kritisk vigtige laegemidler fra forskellige aktarer og
kunne overvage lagerniveauet af kritisk vigtige laegemidler samt den generelle lzegemiddelfor-
syning baseret pa nationale og internationale signaler.

Overvagningen har understettet Laegemiddelstyrelsens arbejde med at forebygge og mitigere
forsyningsvanskeligheder i 2023, ligesom befgjelserne er anvendt til at understgtte udlevering
af de to COVID-19-preeparater Lagevrio og Paxlovid, der kan anvendes af borgere, som er
smittet med COVID-19 og i @get risiko for at udvikle et alvorligt sygdomsforlgb.

For at sikre forsyningen af kritiske laeagemidler blev der i andet halvar 2023 pabegyndt en
opbygning af et midlertidigt lager af meget kritiske leegemidler med henblik pa at sikre, at
patienter med alvorlige (og kroniske) sygdomme far bedre mulighed for at blive behandlet
uden behandlingsmeessige konsekvenser grundet en forsyningsvanskelighed. Den nuvae-
rende aftale om lageropbygning lgber frem til april 2024.
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Laegemiddelstyrelsen har i 2023 vaeret repraesenteret i styregruppen for medicinmangel Exe-
cutive Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products (MSSG) i henhold til
EU-forordning 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det Europeeiske Leegemiddel-
agenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til lzegemidler og
medicinsk udstyr.

Laegemiddelstyrelsen er ligeledes repraesenteret i den tilhgrende arbejdsgruppe, Medicinal
Shortages Single Point Of Contact Working Party (MS SPOC WP), der overvager og rappor-
terer haendelser, som kan pavirke udbuddet af laegemidler i Den Europaeiske Union.

| regi af MSSG og MS SPOC WP er en lang reekke spgrgsmal relateret til medicinmangel
blevet handteret i samarbejde med de gvrige medlemsstater.

2.3 Jkonomiske resultater

Arets resultat i 2023 blev et overskud pa 45,2 mio. kr., jf. tabel 1.
Overskuddet pa 45,2 mio. kr. kan overordnet henfares til:

Et mindreforbrug pa 38,6 mio. kr. vedrgrende COVID-19-relaterede opgaver. Laegemiddelsty-
relsen er i 2023 blevet bevilliget samlet 72,5 mio. kr. til indkeb af kritiske laegemidler i hhv.
primaer- og sekundeersektoren, IT-systemet Minerva samt arbejdet med overvagning af bivirk-
ninger vedrgrende COVID-19-vaccinerne. Da det samlede forbrug blev 33,9 mio. kr., er der et
overskud pa 38,6 mio. kr., som primzaert kan henferes til feerre omkostninger vedrgrende op-
bygning af lagre i hhv. primaer- og sekundaersektoren. Det samlede overskud pa 38,6 mio. kr.
bortfalder. Mindreforbruget vedrgrende COVID-19-relaterede opgaver uddybes naermere i af-
snit 3.2.

Ses der bort fra COVID-19-relaterede udgifter og indtaegter, herunder indkgb af kritiske laege-
midler, opbygning af lagre samt bortfald pa lov om lsegemidler, blev overskuddet 4,5 mio. kr.,
som kan henfares til:

e De samlede indteegter ekskl. bevilling blev 8,8 mio. kr. hgjere end budgetteret i Fi-
nansloven for 2023. Forskellen kan henfgres til lavere gebyrindtaegter pa 2,4 mio. kr.,
hgjere indteegter pa indteegtsdaekket virksomhed pa 7,9 mio. kr. og hgjere indteegter
pa andre tilskudsfinansierede aktiviteter og bevillingsindteegter pa 3,3 mio. kr.

| finansloven var der budgetteret med en bevilling pa 65,8 mio. kr. inkl. COVID-19.
Fratreekkes bevilling til COVID-19, var bevillingen 50,2 mio. kr. Den samlede bevilling
blev 59,9 mio. kr. eksklusive COVID-19, 9,7 mio. kr. hgjere end budgetteret.

e De samlede omkostninger ekskl. COVID-19 blev 12,0 mio. kr. hgjere end budgetteret
i Finansloven for 2023, hvor 7,2 mio. kr. kan henfgres til hgjere lanomkostninger, og
4,8 mio. kr. kan henfgres til hgjere driftsudgifter. De hgjere gvrige driftsudgifter kan
relateres til ggede IT-udgifter til et nyt bivirkning- og overvagningssystem.

Arets resultat pa 45,2 mio. kr. i kan pa finansieringsomrader henfares til:

e Etoverskud pa nettobevillingen pa 45,7 mio. kr., som kan henfares til et mindreforbrug
pa 38,6 kr. vedrgrende COVID-19-relaterede udgifter, og 7,1 mio. kr. vedragrer gvrige
kerneopgaver finansieret af nettobevillingen.

e Et samlet underskud pa gebyromraderne pa 0,7 mio. kr. der kan henfgres til:
o Etoverskud pa lov om laegemidler pa 3,6 mio. kr.
o Etunderskud pa kliniske fors@g pa 2,2 mio. kr.

o Etoverskud pa medicinsk udstyr pa 0,6 mio. kr.
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o

Et underskud pa euforiserende stoffer pa 0,2 mio. kr.
Et underskud péa ernaeringspraeparater pa 0,3 mio. kr.

Et underskud pa apotekerloven pa 2,0 mio. kr. Underskuddet har i de seneste
ar ligget omkring 2-4 mio. kr.

Et underskud pa medicinsk cannabis pa 0,2 mio. kr.

e Etoverskud pa 0,2 mio. kr. pa indtaegtsdaekket virksomhed ifm. arbejdet for det euro-

paeiske lzegemiddelagentur.

TABEL 1

LZAGEMIDDELSTYRELSENS OKONOMISKE HOVED- OG NOGLETAL
Hovedtal
(mio. kr.) 2022 2023 GB2024
Resultatopgerelse
Ordinzre driftsindtzegter -647,2 -634,3 -596,3
- Heraf indtaegtsfort bevilling -155,2 -132,4 -48,0
- Heraf eksterne indtaegter -119,1 -85,2 -85,7
- Heraf gvrige indtaegter -372.8 -416,7 -462.6
Ordinzre driftsomkostninger 601,7 576,7 602,5
- Heraf lon 361,1 3754 413,1
- Heraf af- og nedskrivninger 17,1 15,6 19,5
- Heraf gvrige omkostninger 223.4 185,7 169,9
Resultat af ordinzere drift -45,4 -57,6 6,2
Resultat for finansielle poster -33,7 -49.4 10,2
Arets resultat -30,1 -452 15,0
Balance
Anlaegsaktiver 108.9 123,1 107,4
Omsatningsaktiver 264,5 279,8 2442
Egenkapital 147,8 166,1 151,1
Langfristet geeld 82,2 95,9 89,0
Kortfristet gaeld 132,0 128,9 111,4
Lénerammen 53,3 105,2 100,2
Traek pé lanerammen (FF4) 90,5 104,7 89,0
Finansielle negletal
Udnyttelsesgrad af lanerammen (pct.) 169,8 99,5 88,8
Negativ udsvingsrate 5,6 5,8 5,0
Overskudsgrad (pct.) 4,6 7,1 -2,5
Bevillingsandel (pct.) 24,0 20,9 8,0
Frivillige nogletal
Kapitalandel (pct.) 3,3 32 4,1
Afskrivningsrate (pct.) 75,8 78,1 n/a
KPI'er
Antal sygefravaersdage pr. ansat (inkl. langtidssyge) 9,7 9,5 n/a
Antal sygefraveersdage pr. ansat (ekskl. langtidssyge) 6,5 6,6 n/a
Personaleoplysninger
Antal arsvaerk 558,3 561,9 592,1
Arsvarkspris (mio. kr.) 0,656 0,679 0,698
Lenomkostningsandel (pct.) 56,6 60,2 69,3
Lenforbrug (mio. kr.) 366,2 381,6 413,1
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Note: Antal sygefraveersdage samt andre manglende nggletal bliver indfert efter vinterferie

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Der henvises til uddybende forklaringer under kapitel 3 Regnskab.

Af tabel 1 ses, at Laegemiddelstyrelsen pr. 31. december 2023 har anlaegsaktiver til en samlet
veerdi af 123,1 mio. kr. | forhold til 2022 er anlaegsaktiverne steget med 14,2 mio. kr., som
primaert skyldes udvikling af nyt bivirkningsovervagningssystem (PUMA) samt materialeanskaf-
felser sdsom laboratorieudstyr. Der budgetteres i 2024 med et fald i forhold til 2023 pa ca. 15,7
mio. kr.

Leegemiddelstyrelsen har omsaetningsaktiver for 279,8 mio. kr. i 2023. Det er en stigning pa
15,3 mio. kr. i forhold til aret far. Dette uddybes i kapitel 3 Regnskab.

Egenkapitalen pa baggrund af arets resultat er 166,1 mio. kr. Efterfalgende er der sket et bort-
fald af overskuddet pa 38,6 mio. kr. i relation til COVID-19 og lov om leegemidler pa 2,0 mio.
kr., s& egenkapitalen primo 2024 er 125,5 mio. kr.

Treekket pa lanerammen er 104,7 mio. kr. og udnyttelsesgraden af lanerammen er 99,5 pct.
Laegemiddelstyrelsen overskrider dermed ikke lanerammen.

I 2023 var antallet af sygefraveersdage i Laegemiddelstyrelsen pr. ansat i gennemsnit 9,5 dage.
Fratreekkes langtidssyge, ligger gennemsnittet pa 6,6 dage.

Af tabel 1 ses, at Laegemiddelstyrelsens bemanding er i veekst. | 2022 var der 558,3 arsveerk, i
2023 561,9 arsveerk og i 2024 forventes 592,1 arsveerk.

| 2024 budgetteres der med en stigning i antal arsvaerk som folge af gebyrsagen péa lov om
leegemidler samt et @get antal arsvaerk til National App Guide m.m.

Tabel 2 er en oversigt over de hovedkonti, som arsrapporten aflaegges for.

TABEL 2
VIRKSOMHEDENS SAMLEDE AKTIVITET

Drift
Bevilling Regnskab
(Mio. kr.) FL| TB| FL+TB Overfort overskud ultimo
16.11.16 Udgifter 565,1 | 66,6 631,7 595.,4 107.0
Indtaegter -499,3| 0,0 -499,3 -508,1
Administrerede ordninger
Bevilling Regnskab
(Mio. kr.) FL| TB| FL+TB Overfort overskud ultimo
16.21.50 Udgifter 4,1 0,0 4,1 34 3.5
Indteegter 0,0 0,0 0,0 0,0
16.45.01 Udgifter 0,0] 0,0 0,0 0,0 0,0
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Indteegter -29431 0,0 -294,3 -308,3
16.45.03 Udgifter 29431 0,0 294,3 308,3 0.0
Indteegter 0,0/ 0,0 0,0 0,0
162137 Udgifter 0,0 0,0 0,0 0,0 0.0
Indteegter 00| 0,0 0,0 0,0
Kilde: Statens Koncern System (SKS)
2.4 Malrapportering
TABEL 3
@KONOMI PA VIRKSOMHEDENS OPGAVER
Indtzegtsfort Ovrige ind- Omkostninger Resultat
bevilling tegter
Mio. kr.
Opgave 0: Generelle fellesomkostninger 0,0 -1,5 254.4 2528
Opgave 1: Sikkert medicinsk udstyr 1,0 -57,3 32,2 -24,1
Opgave 2: Godkendelse og kontrol af leege-
midler og virksomheder (LML) og aktiv
deltagelse i Den Europaiske Laegemiddel-
agentur -10,1 -391,0 239,7 -161,4
Opgave 3: Godkendelse og kontrol af klini-
ske forsog -15,0 -15,2 17,6 -12,6
Opgave 4: Administration af apotekervaese-
net og godkendelse og kontrol af euforise-
rende stoffer og erngringspraeparater 0,0 -34,2 27,8 -6,5
Opgave 5: Opgaver i forbindelse med bevil-
lingen og andre tilskudsfinansierede aktivi-
teter -108,3 -7,0 62,5 -52,8
L alt -132,4 -506,1 634,1 -4,5

Note A: Et positivt fortegn er udtryk for underskud

Note B: Opgave 0 daekker over de administrative opgaver, som Laegemiddelstyrelsen har. Disse administra-
tive omkostninger vil rent teknisk fordeles forholdsmzessigt pa Laegemiddelstyrelsens finansieringsomrader.

Kilde: Navision

2.4.1 Strategiske styrelsesmal

Laegemiddelstyrelsen har fastlagt styrelsens strategi for perioden 2022-2026, som blandt an-
det har afsaet i den koncernfaelles strategi for Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Laegemiddelstyrelsens strategi bestar af fire pejlemeerker, hvorunder der arligt defineres en
raeekke tvaergaende strategiske styrelsesmal. | efteraret 2022 har Laegemiddelstyrelsen fast-
lagt 11 tvaergaende strategiske styrelsesmal for 2023 under de fire pejlemaerker, som udfolder
de konkrete udviklingsopgaver i relation til udmentning af styrelses strategi.

Malbeskrivelse

Opfyldelse
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Mal 1: Strategisk retning for styrelsens inte-
ressentdialog

Opfyldt. Retning fastlagt i ledelsesteamet med koncept for anvendelse
og vedligeholdelse.

Mal 2: Ensartet og aben fremstilling af sags-
behandlingstider

Opfyldt. Der fremstilles sagsbehandlingstider ensartet i S-grafer pa de
fleste sagsomrader.

Mal 3: Principper og ambitionsniveau for
kvalitetsarbejdet i Lagemiddelstyrelsen

Delvist opfyldt. Rapport med ambitionsniveau for kvalitetsarbejdet ude-
star.

Mal 4: Forrest i samarbejdet om et fokus pa
baredygtighed

Opfyldt. Fastlagt retning for styrket samarbejde og fokus pé klima og
miljo.

Mal 5: Patient Level Data + Real World Data
i legemiddelgodkendelse

elvist opfyldt. Pilotstudie gennemfort, men det har ikke veeret muligt at|
afprove ved “national scientific advice”.

Mal 6: Brug af registerdata i legemiddelover-
vagningen

Mal 7: Principper og ambitionsniveau for Lae-
gemiddelstyrelsens internationale engagement

Opfyldt. Principper og ambitionsniveau fastlagt i styrelsens ledelses-
team.

Mal 8: Bidrag til ny international strategi

IDelvist opfyldt. Malbillede for styrelsens internationale samarbejder er
fastlagt — bidrag til Global strategi udsat.

Mal 9: Rekruttering og fastholdelse af medar-
bejdere

Opfyldt. Fundament for videre arbejde med tilknytning og tiltreekning af
Imedarbejdere er etableret.

Mal 10: Psykologisk Tryghed i styrelsen

Opfyldt. En reekke initiativer er ivaerksat — bl.a. har alle ledere vearet pa
kursus i psykisk arbejdsmilje.

Mal 11: Retning for strategisk kompetenceud-
vikling

Opfyldt. Ledelsesteamet har afprevet relevant vaerktej og udvalgt rolle
og feerdigheder, som er vasentlige.

2.4.2 Mal pa kerneopgaver

Laegemiddelstyrelsen har i 2023 defineret mal for styrelsens kerneopgaver under de seks ho-
vedformal pa Finansloven. Laegemiddelstyrelsen har ved kvartalsvise mgder i direktionen fo-
retaget opfelgning pa kerneopgaverne. | det falgende praesenteres hver kerneopgave samt

malopfyldelsen i 2023.

Opgave 1: Sikkert medicinsk udstyr

Kerneopgaven sikkert medicinsk udstyr omfatter tilsyn med medicinsk udstyr som er tilgeen-
geligt i Danmark, overvagning af alvorlige heendelser med medicinsk udstyr, varetagelse af
registret for virksomheder der eksporterer, distribuerer eller fabrikerer medicinsk udstyr og
godkendelse af kliniske afpravninger samt test af ydeevne for udstyr til in vitro-diagnostik.

Laegemiddelstyrelsen har i gennemsnit haft 1.615 virksomheder registreret som aktgrer inden

for medicinsk udstyr i 2023.

Laegemiddelstyrelsen modtog 2.298 heendelsesindberetninger vedrgrende medicinsk udstyr i
2023, hvilket er pa niveau i forhold til 2022. Antallet af ansggninger om kliniske afprevninger
vedrgrende medicinsk udstyr er faldet fra 26 ans@gninger i 2022 til 24 ansggninger i 2022.
Laegemiddelstyrelsen har opfyldt de to mal for kliniske afprgvninger.

Der blev i 2023 gennemfart 66 inspektioner pa aktgrer inden for medicinsk udstyr.
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| december 2023 blev der pa Radet af Europas beskaeftigelses- og socialministre (EPSCO)
fremsat en bekymring af de regulatoriske rammer, hvilket har resulteret i, at der fra EU-Kom-
missionens side af arbejdes pa en aendring af lovgivningen, hvilket indbefatter nye over-
gangsordninger for EU-forordningen for in vitro-diagnostisk udstyr (IVD-R), samt eendring af
ikrafttreedelseskriterierne for Den europeeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED)
mm. Den endelige udformning og godkendelse overgangsordningerne forventes at veere feer-
dig i farste halvar af 2024.

Malbeskrivelse Opfyldelse

Mindst 95 pct. af godkendelser af kliniske afprevninger behandles inden 45 dage.  [Opfyldt.

Mindst 95 pct. af @ndringer af kliniske afprevninger behandles inden 38 dage Opfyldt.

Opgave 2: Godkendelse og kontrol af lzegemidler og virksomheder og aktiv deltagelse i
det europaiske la2gemiddelagentur

Laegemiddelstyrelsen har i 2023 udfgrt en starre afvikling af forsinkede sager pa leegemiddel-
godkendelsesomradet, der primeert er genereret igennem COVID-arene. Malopfyldelsen er
derfor pavirket af, at mange forsinkede sager er afsluttet i 2023. Denne afvikling vil fortsaette i
2024, hvor de sidste forsinkede sager forventes behandlet.

| 2023 modtog Laegemiddelstyrelsen 7.337 indberetninger om formodede bivirkninger ved lee-
gemidler. Antallet af indberetninger om formodede bivirkninger er mindre end i 2022, men det
er fortsat en del flere end fgr COVID-19. Sagsbehandlingstiden har i 2023 fortsat vaeret pavir-
ket af det store antal indberetninger i 2021 og 2022, der har kreevet Igbende prioritering.

Laegemiddelstyrelsen har i alt udfgrt 373 inspektioner af virksomheder, herunder er der
ogsa udfgrt inspektionsopgaver for Det Europaeiske Direktorat for Leegemiddelkvalitet
(EDQM) og Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) uden for Danmark.

Laegemiddelstyrelsens laboratorium har kart 235 sager i 2023. Hver enkel sag bliver kontrolle-
ret pa flere forskellige kontrolpunkter. Hermed bliver laboratoriets kontroltal en del stgrre end
antallet af sager. | 2023 var det i alt 362 kontroller.

Kvaliteten af laboratoriearbejdet udfert af Leegemiddelstyrelsens laboratorium blev i 2023
kontrolleret op mod ISO17025 standarden for prgvning af det danske akkrediteringsorgan
DANAK, der er udpeget af Sikkerhedsstyrelsen. Auditten blev udfgrt i samarbejde med Det
Europaeiske Direktorat for Laegemiddelkvalitet (EDQM) i en "Mutual Joint Audit”, hvor de offici-
elle myndighedslaboratorier i Europa kontrollerer hinandens arbejde. Denne kontrol udfares,
sa laboratorierne kan stole pa andre myndighedslaboratoriers resultater, hvis der opstar be-
hov for at fa udfart kontroller hos andre. Leegemiddelmyndighederne i Europa samarbejder i
et netvaerk, der bliver kaldt "Official Medicines Control Laboratories” (OMCL), og det danske
OMCL er f.eks. det eneste myndighedslaboratorium i Europa, der har kompetencer og facilite-
ter til at kontrollere radioaktive lzegemidler.

EU’s regler for fremstillling af sterile laegemidler blev opdateret, da "The rules of governing
medicinal products in the European union, volume 4” (EU GMP, vol. 4, Annex 1) tradte i kraft
den 25. august 2023. Leegemiddelstyrelsen holdt i den forbindelse flere opleeg for laegemid-
delindustrien om forventninger til implementering af de opdaterede regler.
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Laegemiddelstyrelsen indgik i oktober/november 2023 et samarbejde med Fgdevarestyrelsen
om forberedelse og gennemfarsel af en audit udfgrt af EU-kommisionens "Generaldirektorat
for Sundhed og Fadevaresikkerhed. Scopet for audit var “National control on antimicrobial
veterinary medicinal products”.

Malbeskrivelse Opfyldelse

Mindst 95 pct. af sagerne for markedsforingstilladelser ny national behandles in-
denfor 240 dage.

Mindst 95 pct. af sagerne for nationale variationer behandles indenfor henholdsvis.
30 (Type IA), 60 (type IB) og 150 dage (type II).

Mindst 95 pct. af sagerne for parallelimport behandles indenfor 60 dage.

Mindst 85 pct. af GMP/GDP-tilladelser behandles indenfor henholdsvis 30/90 Opfyldt: 85 pct. malopfyldelse.
dage.

Delvist opfyldt. Den samlede
procentdel af rapporter, der blev

Mindst 80 pct. af inspektionsrapporterne i Danmark udsendes indenfor 30 dage. udsendt indenfor 30 dage er pa 79
pct. og dermed lidt under malet pa
80 pct..

Mindst 350 kontroller af leegemidlers kvalitet udfert. Opfyldt

Opfyldt. 173 monografiudkast sendt

Standardisering af legemiddelkvalitet i Europa via den Europaeiske Farmakopé —  ud i fire heringer, hvoraf der har

fire gange arligt udsendes relevante forslag til tekster og monografier i hering til [veret kommentarer fra Danmark til i

udvalg. alt 59 monografiudkast svarende til
34 pct.

Opgave 3: Godkendelse og kontrol af kliniske forseg med laagemidler

Laegemiddelstyrelsen har i 2023 pataget sig ansvaret som "Reference Member State” (RMS)
for 44 kliniske forsgg med lsegemidler og veeret blandt de fem mest aktive i EU. Dertil er alle
vurderingsrapporter for mononationale og "reference management service”-rapporter gjort til-
gaengelige senest dag 26 i The Clinical Trials Information System (CTIS) med 92 pct. malopfyl-
delse. Overholdelse ger sig geeldende for samtlige "reference management service’-sager,
hvor nogle mononationale forsgg har overtradt fristen.

| forhold til videnskabelig radgivning til kliniske forsag har der veeret udfert 13 radgivningsme-
der, hvor et enkelt var skriftligt, hvilket naesten er en fordobling malt i forhold til 2022.

Leegemiddelstyrelsen har dertil bidraget med flere vaesentlige leverancer i EU, blandt andet
nye retningslinjer for krav til god laboratoriepraksis (GLP) i kliniske forsgg. Nationalt er der ud-
arbejdet en ny vejledning, der forbedrer der regulatoriske rammer for handtering af bivirknin-
ger i kliniske forsgg.

| forbindelse med implementering af forordning 536/2014 har Leegemiddelstyrelsens inspektg-
rer for god klinisk praksis (GCP-inspektgrer) deltaget aktivt i at ggre de faelles EU-procedurer
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for handtering af "serious breaches” operationelle. "Serious breaches” er alvorlige afvigelser
fra forsggsprotokollen, GCP eller geeldende lovgivning. De handteres lgbende for savel direk-
tiv- som forordningsforsag.

Laegemiddelstyrelsen leverer endvidere som det ene af to EU-medlemslande, der repraesen-
terer EU-Kommissionen, ressourcer til den sakaldte R3-renovering af guidelinen for god kli-
nisk praksis (ICH E6 guidelinen). Renoveringen gennemfgres for i hgjere grad at anerkende
nye typer af fors@g og data, give mere guideline pa omrader, hvor der er behov for det samt
indbygge @get proportionalitet og fleksibilitet.

Malbeskrivelse Opfyldelse

85 pct. af vurderingsrapporterne for alle mononationale og “Reference management

service”-procedurer skal veere delt i The Clinical Trials Information System (CTIS) |Opfyldt. 92 pet. malopfyldelse
senest pa dag 26.

Opgave 4: Administration af apotekervaesenet, godkendelse og kontrol af handtering af
euforiserende stoffer samt tilskud til ernaeringspraeparater

Laegemiddelstyrelsen har udnasvnt 18 apotekere til ledige apoteksbevillinger i 2023. Styrelsen
lukkede tre apoteksbevillinger i 2023, heraf blev to omdannet til filialer og drives som sadanne
af apotekere i naeromradet.

Der var en ubalance mellem afgifter og tilskud pa apotekervaesenets udligningsordning i for-
bindelse med arsafslutning pa 3.860 kr. 86 pct. af tilladelser til handtering af euforiserende
stoffer var behandlet indenfor henholdsvis 30 og 90 dage.

Malbeskrivelse Opfyldelse

Balance mellem afgifter og tilskud péa apotekervasenets udligningsordning i forbin- |Opfyldt. Ubalance pé 3.860 k.
delse med arsafslutning — males ved max 200.000 kr. i ubalance.

Mindst 85 pct. af tilladelser til handtering af euforiserende stoffer behandles inden- |Opfyldt. 86 pct. malopfyldelse.
for henholdsvis 30 og 90 dage.

Opgave 5: Opgaver i forbindelse med bevillingen og andre tilskudsfinansierede opga-
ver

Laegemiddelstyrelsen har haft stabil drift pa tilskudsomradet samt korte sagsbehandlingstider
pa store omrader som individuelle tilskud og sundhedspersoners tilknytning til virksomheder.
For enkelttilskud blev 96 pct. af i alt ca. 114.000 ansggninger behandlet indenfor 14 dage, for
terminaltilskud blev ca. 99 pct. af ca. 25.000 ansggningerne behandlet indenfor 4 dage og for
forhgijet tilskud blev over 99 pct. af ca. 1.700 ansg@gninger behandlet indenfor 14 dage. Der er
sket en stigning pa 30 pct. i antallet af ansggninger om enkelttilskud fra 2022 til 2023.

Laegemiddelstyrelsen havde 4.714 sager pa tilkknytningsomradet i 2023, heraf 3.092 om til-
knytning og 1.616 om gkonomisk statte. Af de 3.092 kraevede de 1.300 sagsbehandling, fordi
de enten var i ansggningsordningen, eller virksomhed eller sundhedsperson ikke var omfattet
af reglerne.

| januar 2023 lancerede Laegemiddelstyrelsen en ny formular til sundhedspersoners indberet-
ning af tilkknytning og skonomisk statte. Den nye formular giver blandt andet sundhedsperso-
nen mulighed for at indberette bade tilknytning og gkonomisk stette i samme formular. |
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september 2023 fik sundhedspersonerne ogsa en portal, hvor de kan se alle deres indberet-
ninger.

Milbeskrivelse (Opfyldelse

Mindst 90 pct. af sagerne vedrerende enkelt tilskud, som ikke foreleegges for mi- |Opfyldt. 96 pct. malopfyldelse.
nisteren, behandles indenfor 14 dage

Mindst 98 pct. af sagerne vedrerende terminalt tilskud behandles indenfor 4 dage |Opfyldt. 99 pct. malopfyldelse.

Gennemsnitlig sagsbehandlingstid pa tilknytningssager er pd mindre end 20 dage. [Opfyldt. 5-6 dage i malopfyldelse.

Opgave 0: Hjzelpefunktioner samt generel ledelse og administration
Opgaverne under dette formal pa Finansloven omfatter IT og digital transformation, gkonomi,
kvalitet, kommunikation og presse samt ledelsessekretariat og bidrag til koncernfaellesskaber.

2.4.3 Mal- og resultatplan med departementet

Der er udviklet en koncernfaelles strategi, som giver et overblik over, hvilke elementer der ind-
gar i den strategiske malstyring i Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Leegemiddelstyrelsens
mal- og resultatplan med departementet indeholder savel tveergaende koncernmal og speci-
fikke mal for styrelsen. Alle mal er opfyldt i 2023.

Malbeskrivelse Opfyldelse

Samarbejde Opfyldt.

1. halvar: Styrelserne identificerer 1-3 strategiske samarbejder og snitflader inden 1) LMST har i 1. halvér identificeret 4

for koncernstrategiens indsatsomrader. strategiske samarbejder med andre sty-

2. halvar: Styrelserne implementerer de strategiske samarbejder. relser.
2) LMST har i 2. halvar igangsat de

strategiske samarbejder, der er identifi-
eret i 1. halvar.

Okonomistyring
Afvigelsen mellem faktisk forbrug og grundbudgettet for institutionernes sam-
lede driftsudgifter ma ikke overstige 5 pct.

Lagemiddelstyrelsen har administreret en bevilling, hvor medicinleveranderer
har indkebt kritiske l&gemidler til apoteker og sygehuse. Der har varet et min-
dreforbrug pa 38,6 mio. kr. til indkeb af kritiske leegemidler svarende til 6,1 pct.
af Laegemiddelstyrelsens mindreforbrug. Hvis der ses bort fra dette, udger Lage-
middelstyrelsens mindreforbrug 4,4 pct.

Attraktiv arbejdsplads
Institutionerne identificerer minimum to konkrete ledelsestiltag, som bidrager til
en forbedring af folgende malepunkter i ALT-evalueringen for 2024 sammenlig-
net med ALT-evaluering i 2022

« Tillid til ledelsen

« Indflydelse i arbejdet

« Kvalitet i arbejdet
2. Resten af 2023: Institutionerne gennemforer ledelsestiltagene.

Opfyldt. Indsatserne er udformet.
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Styrket service ved nedbringelse af bunker af verserende sager pa godken- Opfyldt. 5 ud af 6 sagsbunker er afvik-

delsesomradet let.

5 ud af 6 sagsbunker pa godkendelsesomradet er afviklet ultimo 2023.

Sagsbehandlingstiden for tilladelser til kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr skal overholdes.

; ) o ) Opfyldt. 100 pct. malopfyldelse for
Ansggninger om godkendelse eller endring af en kliniske afprevning skal fer-

nye anseggninger og 96 pct. ved an-

digbehandles indenfor tidsfristen i 90 pcet. af tilfeldene. For ansegninger er sags- |40 gsanmodninger.

behandlingstiden 15 + 45 dage, og for endringer er sagsbehandlingstiden 38
dage.

Nyt bilateralt myndighedssamarbejde, der har fokus pa klima og bzeredyg-  |Opfyldt. Der er udarbejdet projektplan

tighed og aftale for 2024 med de svenske

Der er i 2023 etableret et bilateralt myndighedssamarbejde med en europaeisk myndigheder, som omhandler klima og

myndighed med fokus péa baredygtighed. miljo.

Styrkelse af bilaterale myndighedssamarbejde med udvalgte landes myndig-
heder

For hvert af de allerede etablerede samarbejder skal udarbejdes aktivitetsplaner
for 2023. Der skal ligge aktiviteter, enten online eller fysiske.

Opfyldt. Aktivitetsplan er udarbejdet.

2.6 Forventninger til det kommende ar

TABEL 5
FORVENTNINGER TIL DET KOMMENDE AR

Mio. kr. 2023 GB2024

Bevilling (inkl. TB) og evrige indtegter -640,5 -606,7
Udgifter 595,4 621,7
Resultat -45,2 15,0

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Laegemiddelstyrelsen budgetterer med et underskud i 2023 pa 15,0 mio. kr., jf. tabel 5.
Underskuddet vedrgrer hovedsageligt manglende indarbejdelse af bevilling til opbygning af

kritiske laegemidler pa 10,0 mio. kr. samt en godkendelse til at have et underskud pa 5,0 mio.
kr. til arbejdet med medicinsk udstyr for kommunerne som fglge af udskydelse af DUT-sag.

3 Regnskab

3.1 Anvendt regnskabspraksis

Laegemiddelstyrelsen indgar i statsregnskabet for 2023 under § 16.11.16 Laegemiddelstyrel-
sen. Driftsbevillingen omfatter underkonti for almindelig virksomhed, gebyrvirksomhed for lze-
gemidler mv., indtaegtsdaekket virksomhed og tilskudsfinansierede aktiviteter.

Regnskabet 2023 for driftsbevillingen har Leegemiddelstyrelsen aflagt efter principperne for

omkostningsbevillinger, jf. bekendtgerelse nr. 116 af 19. februar 2018 om statens regnskabs-
vaesen. Regnskabspraksis falger dkonomisk Administrativ Vejledning.
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Leegemiddelstyrelsen periodiserer relevante indtaegter, sa der indtaegtsfgres i takt med, at

Leegemiddelstyrelsen nar fastsatte milepeele i sagsbehandlingen. Det sker for en raekke pro-
cedurer pa omradet under lov om leegemidler og for relevante indtaegter fra Det Europeeiske
Laegemiddelagentur, EMA, for Leegemiddelstyrelsens arbejde for agenturet vedrgrende god-

kendelse af lsegemidler.

Laegemiddelstyrelsens omkostninger til generel ledelse og administration fordeles via en om-
kostningsfordelingsmodel, som ger 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 regnskabsmaes-

sig registrering af feellesomkostninger.
3.2 Resultatopggrelse mv.

3.2.1 Resultatopgearelse

TABEL 6.
RESULTATOPG@RELSE (MIO.KR.)

Resultatopgerelse 2022 2023 GB2024
Bevilling
Indtzegtsfort bevilling -155,2 -132,4 -48,0
Bevilling -155,2 -1324 -48,0
Reserveret af indeveerende ars bevillinger 0,0 0,0 0,0
Anvendt af tidligere ars reserverede bevillinger 0,0 0,0 0,0
Ordinzere driftsindtzegter -492,0 -501,9 -548,3
Salg af varer og tjenesteydelser -83,3 -85,2 -85,7
Eksternt salg af varer og tjenester -80,1 -80,3 -80,7
Internt statsligt salg af varer og tjenester -3,2 -5,0 -5,0
Tilskud til egen drift -35.8 0,0 0,0
@vrige driftsindtaegter 0,0 0,0 0,0
Gebyrer -372,8 -416,7 -462,6
Ordinzre driftsindtzegter i alt -647,2 -634,3 -596,3
Ordinzre driftsomkostninger
Andringer i lagre 0,0 0,0 0,0
Forbrugsomkostninger
Husleje 17,5 19,3 19,3
Andre forbrugsomkostninger 0,0 0,0 0,0
Forbrugsomkostninger i alt 17,5 19,3 19,3
Personaleomkostninger
Lenninger 318,3 3304 363,7
Pension 52,2 55,1 60,6
Lonrefusion 9,2 -10,8 -11,9
Andre personaleomkostninger -0,2 0,6 0,7
Personaleomkostninger i alt 361,1 3754 413,1
Andre ordinzre driftsomkostninger 170,6 136,1 120,3
Internt keb af varer og tjenesteydelser 35,4 30,3 30,3
Af- og nedskrivninger 17,1 15,6 19,5
Ordinzre driftsomkostninger i alt 601,7 576,7 602,5
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Resultat af ordinzer drift -45,4 -57,6 6,2
Andre driftsposter
Andre driftsindtaegter -1,3 -5,9 -10,0
Andre driftsomkostninger 13,0 14,0 14,0
Resultat fer finansielle poster -33,7 -49.4 10,2
Finansielle poster
Finansielle indteegter -0,4 -0,4 -0,4
Finansielle omkostninger 4.1 4.6 52
Resultat for ekstraordinzere poster -30,1 -45,2 15,0
Ekstraordinzre poster
Ekstraordinare indtagter 0,0 0,0 0,0
Ekstraordinare omkostninger 0,0 0,0 0,0
Arets resultat -30,1 -45.2 15,0
Kilde: Statens Koncern System (SKS)
TABEL 6.1
FORDELING AF ARETS RESULTAT PA FINANSIERINGSKILDER
Resultatfordeling 2022 2023
Nettobevilling -9.9 -7,1
COVID-19 -26,9 -38,6
Gebyr 12,2 0,7
Indtegtsdaekket virksomhed -5,5 -0,2
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed 0,0 0,0
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter 0,0 0,0
Arets resultat i alt -30,1 -45,2

Note A: Et positivt fortegn er udtryk for et underskud.
Kilde: Statens Budgetsystem (SB)

Overskuddet under almindelig virksomhed uk. 10 og COVID-19 uk. 12 pa 45,2 mio. kr. kan

relateres til:

e Derindgar i bevillingen 10 mio. kr. til udvikling af et nyt prisreferencesystem,
men systemet er ikke faerdigudviklet, da den ngdvendige lovgivning ikke er
vedtaget i Folketinget. Det nuvaerende system indeholder kun de frivillige afta-
ler mellem Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Laegemiddelindustriforenin-
gen. Herved er der et mindreforbrug pa prisreferencesystemet. Derudover er
det aftalt, at omkostninger til Horizon scanning og risikodeling skal daekkes af
denne bevilling. Hertil er der ogsa indregnet konsulentbesparelser pa 2,5 mio.
kr. Samlet set er der et mindreforbrug pa omradet pa 2,6 mio. kr.

¢ Mindreforbrug pa Data Analytics som fglge af lavere driftsomkostninger i 2023

til National Genom Center og vakancer i enheden pa samlet 0,2 mio. kr.
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Mindreforbrug pa kliniske forsag inklusive midler fra vaekstplan pa 5,3 mio. kr.
Budgetleegningen har veaeret praeget af usikkerhed forbundet med overgangen
til ny forordning pa omradet og dennes indflydelse p& ansggningsfordelingen.

Merforbrug pa National App Guide pa 0,7 mio. kr. som fglge af, at midlerne
blev givet i 2022, mens midlerne farst primaert er anvendt i 2023.

Merforbrug pa oprindelig bevilling pa 2,3 mio. kr. som fglge af anvendelse af
omkostninger til HTA og bemyndigede organer, hvortil der ikke er givet ny fi-
nansiering.

Merforbrug pa 1,0 mio. kr. til DUT-daekning af medicinsk udstyr som fglge af
aktstykke 162 fra september 2019.

Mindreforbrug pa vaekstplan for life science pa 3,0 mio. kr. som felge af lavere
omkostninger til bilateralt myndighedssamarbejde.

For COVID-19-bevillingen er der i 2023 samlet givet 72,5 mio. kr. pa henholds-
vis finanslov og tillaegsbevilling. Midlerne var givet til forskellige formal ifm. CO-
VID-19 sasom opbygning af kritiske leegemidler, Minerva-databasen, samt bi-
virkningsovervagning. De realiserede omkostninger blev samlet 33,9 mio. kr.,
hvorfor der er et mindreforbrug pa 38,6 mio. kr., som er bortfaldet ifm. resultat-
disponeringen, saledes at kontoen samlet gar i nul. Mindreforbruget skyldes
hovedsageligt, at udgifterne til lagrene ikke er anvendt, da primaersektoren ikke
har veeret i udbud i 2023, og at omkostningerne til lagrene i sekundaersektoren
blev lavere end forventet.

Gebyromradet

Et mindreforbrug pa 3,6 mio. kr. pa lov om laegemidler, som primaert kan hen-

fares til, at der er indregnet en indtaegt pa 2,0 mio. kr., som herefter bortfaldes
ifm. resultatdisponeringen. Der blev i 2022 indregnet et tab pa 7,8 mio. kr. som
felge af en fejl i gebyropkraevningen over for virksomhederne. | 2023 blev Lae-
gemiddelstyrelsen bekendt med, at tabet udger 5,8 mio. kr., da det gvrige be-

lgb er foreeldet. Forskellen pa 2 mio. kr. er indregnet som en indteegt, der bort-
falder i forbindelse med regnskabet.

Et merforbrug pa kliniske forsag pa 2,2 mio. kr. Budgetlaegningen og enheds-
omkostningen har vaeret preeget af usikkerhed forbundet med overgangen til
ny forordning p4 omradet og dennes indflydelse pa ansggningsfordelingen.

Et mindreforbrug pa medicinsk udstyr pa 0,6 mio. kr.

Et merforbrug pa apotekeromradet pa 2,0 mio. kr. Merforbruget skyldes, at ge-
byret ikke har vaeret korrigeret siden 1995, og at moderniseringen af apoteker-
vaesenet i 2015, hvor der er kommet flere receptpligtige apoteker til, har gjort,
at omkostningerne overstiger indteegten.

Et merforbrug pa medicinsk cannabis pa 0,2 mio. kr. som fglge af lavere aktivi-
tet pa omradet.

Et merforbrug pa euforiserende stoffer pa 0,2 mio. kr.

Et merforbrug pa ernaeringspreeparater pa 0,3 mio. kr.

Arsrapport 2023  Lzegemiddelstyrelsen 19



Indtaegtsdaekket virksomhed

Pa indtaegtsdaekket virksomhed er der et mindreforbrug pa 0,2 mio. kr.

3.2.2 Resultatdisponering

TABEL 7.
RESULTATDISPONERING (MIO. KR.)

2022 2023

Disponeret til bortfald -26,9 -40,7
Disponeret til reserveret egenkapital (bandlagt)
Disponeret til udbytte til statskassen

Disponeret til overfort overskud 30,1 45,2

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

Af arets resultat (overskud) pa 45,2 mio. kr. disponeres 40,7 mio. kr. til bortfald, saledes at det
endelige overfarte overskud i 2023 er 4,5 mio. kr. Hermed gges saldoen pa overfgrt overskud
fra 102,5 mio. kr. til 107,0 mio. kr.

3.3 Balancen

Den samlede balancesum udgjorde 402,9 mio. kr. pr. 31. december 2023, jf. tabel 8 nedenfor.

TABEL 8.
BALANCEN
Note Aktiver (mio. kr.) Balance Balance
2022 2023
Anlagsaktiver
Immaterielle anlaegsaktiver:
- Feerdiggjorte udviklingsprojekter 53,2 47,5
- Erhvervede koncessioner, patenter m.v. 0,3 0,0
- Udviklingsprojekter under opferelse 26,5 45,0
Immaterielle anlaegsaktiver i alt 80,0 92,5
Materielle anlaegsaktiver:
- Grunde, arealer og bygninger 4,5 3,9
- Transportmateriel 0,0 0,0
- Produktionsanleg og maskiner 3,5 4,2
- Inventar og it-udstyr 2,6 4,1
Materielle anlaegsaktiver i alt 10,5 12,2
Finansielle anlaegsaktiver:
- Statsforskrivning 18,4 18,4
Finansielle anlaegsaktiver i alt 18,4 18,4
Anlaegsaktiver i alt 108,9 123,1
Omsztningsaktiver
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Varebeholdning 0,0 0,0
Tilgodehavender 83,8 52,3
Periodeafgrzensningsposter 22,9 12,6
Likvide beholdninger:
- FF5 Uforrentet konto 79.4 139,2
- FF7 Finansieringskonto 78,3 75,7
- Andre likvider 0,0 0,0
Likvide beholdninger i alt 157,7 2149
Omszetningsaktiver i alt 264,5 279.8
Aktiver i alt 3734 402,9
Note Passiver (mio. kr.) Balance Balance
2022 2023
Egenkapital:
- Startkapital 18,4 18,4
- Reserveret egenkapital 0,0 0,0
- Bortfald 26,9 40,7
- Overfort overskud 102,5 107,0
Egenkapital i alt 147,8 166,1
Hensatte forpligtigelser 11,4 12,0
Langfristede gzeldsposter:
- FF4 Langfristet gaeld 82,2 95,9
- FF6 Bygge og IT-kredit 0,0 0,0
- Donationer 0,0 0,0
- Anden langfristet geld 0,0 0,0
Langfristet geeld i alt 82,2 95,9
Kortfristede geeldsposter:
- Leveranderer af varer og tjenesteydelser 44,1 42,2
- Anden kortfristet gaeld 3,9 9,2
- Skyldige feriepenge 23,5 25,2
- Igangverende arbejder for fremmed regning 2,0 9,3
- Periodeafgrensningsposter 58,5 43,0
- Skyldige indefrosne feriepenge 0,0 0,0
- Andre likvider
Kortfristet geeld i alt 132,0 1289
Geld i alt 214,1 224,8
Passiver i alt 3734 402,9
Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Laegemiddelstyrelsen havde pr. 31. december 2023 anlaegsaktiver til en samlet vaerdi af

123,1 mio. kr. og omsaetningsaktiver pa 279,8 mio. kr.
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Set i forhold til 2022 er veerdien af anleegsaktiver steget med 14,2 mio. kr. Det skyldes, at deri
Igbet af 2023 er blevet udviklet yderligere pa Laegemiddelstyrelsens nye bivirkningsovervag-
ningssystem (PUMA) samt enkelte investeringer i nyt laboratorieudstyr.

Veerdien af omsaetningsaktiver er steget med 15,4 mio. kr. fra 2022 til 2023. Det skyldes pri-
meert en stgrre stigning i FF5 Uforrentet konto pa 59,8 mio. kr., som har sammenhaeng til til-
godehavenderne, mens der modsatrettet har veeret et fald i tigodehavender pa samlet 31,5
mio. kr. Faldet i tilgpodehavender skyldes primaert at der ikke er periodiseret EU genopret-
ningsmidler i 2023. Dertil ogsa andre bevaegelser.

Den samlede geeld (langfristet, kortfristet samt hensaettelser) er pa 236,8 mio. kr., og egenka-
pitalen er pa 166,1 mio. kr. Efterfalgende er der foretaget et bortfald af overskuddet pa del-
regnskab 112 og under delregnskab 115 under lov om laegemidler pa samlet 40,6 mio. kr., sa
egenkapitalen primo 2024 er 125,5 mio. kr.

Den langfristede gaeld er fra 2022 til 2023 steget med 13,7 mio. kr., som er knyttet til udviklin-
gen i anlaegsaktiverne. Derudover skyldes forskellen, at FF4-saldo reguleres efter hvert kvar-
tal. Der er sket en regulering i januar 2024 vedr. 4. kvartal 2023.

Der budgetteres med et fald i den langfristede gaeld pa 7,0 mio. kr. fra regnskab 2023 til
grundbudget 2024 som fglge af forventet aktivering af anlaegget til PUMA i foraret 2024, mens
der modsatrettet kan komme nye anleeg til som folge af at Laegemiddelstyrelsens IT-portefalje
skal opdateres.

3.3.1 Forklaring af tilbagefgrte hensaettelser

Laegemiddelstyrelsen har i 2023 ikke haft nogle tilbagefarte henseettelser.

3.4 Egenkapitalforklaring

Med en reguleret egenkapital (statsforskrivningen) pa 18,4 mio. kr. er der et overfgrt overskud
pa 102,5 mio. kr. ultimo 2022. Med arets resultat pa 45,2 mio. kr. og et efterfglgende bortfald
pa 40,7 ved COVID-19 og lov om laegemidler opnas et overfgrt overskud ultimo 2023 pa
107,0 mio. kr. Herved bliver egenkapitalen ultimo 2023 pa 125,5 mio. kr. Leegemiddelstyrel-
sen overholder dermed disponeringsreglerne i relation til overfgrt overskud/egenkapital om, at
det overferte overskud ikke ma veere negativt fire ar i treek. En del af disse overfarte midler er
gremaerkede bevillingspenge, hvor der har veeret et mindreforbrug i 2022 og 2023. Lagemid-
delstyrelsen budgetterer med et underskud i 2024 pa 15,0 mio. kr.

TABEL 9.

EGENKAPITALFORKLARING
Egenkapital primo (mio. kr.) 2022 2023
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
+ Andring i reserveret egenkapital 0,0 0,0
Reserveret egenkapital ultimo
Overfort overskud primo 99.4 102,5
+ Primoregulering/flytning mellem bogferingskredse 0,0 0,0
+ Regulering af det overferte overskud 0,0 0,0
+ Overfort fra arets resultat 30,1 452
- Bortfald af arets resultat -26,9 -40,7
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Overfort overskud ultimo 102,5 107,0

Egenkapital ultimo 120,9 125,5

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

TABEL 9.1.

FORDELING AF OVERF@RT OVERSKUD PA FINANSIERINGSKILDER
Resultatfordeling 2022 2023
Nettobevilling 40,8 47,9
Gebyr 26,6 23,9
Indteegtsdakket virksomhed 35,1 353
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed 0,0 0,0
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter 0,0 0,0
Overfort overskud i alt 102,5 107,0

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

| forbindelse med det overfgrte overskud er der korrigeret for bortfald af 2,0 mio. kr. under ge-
byrerne for lov om lsegemidler, jf. forklaringen overfor.

3.5. Likviditet og laneramme

TABEL 10.

UDNYTTELSE AF LANERAMMEN
mio. kr. 2023
Sum af immaterielle og materielle anlaegsaktiver 104,7
Laneramme 105,2
Udnyttelsesgrad i pct. 99,5%

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Laegemiddelstyrelsen har ultimo 2023 en udnyttelsesgrad af lanerammen pa 99,5 pct. af en
laneramme pa 105,2 mio. kr., sdledes at Leegemiddelstyrelsen har en sum af immaterielle- og
materielle anlaegsaktiver ultimo 2023 pa104,7 mio. kr.

Geelden er steget med 14,2 mio. kr. fra 2022 til 2023, hvilket skyldes investering i nyt bivirk-

ningsovervagningssystem (PUMA). Der er i 2023 i henhold til regnskabsinstruksen foretaget
en gennemgang af samtlige anlaeg for at sikre deres tilstedevaerelse samt fortsatte virke.

3.6 Opfalgning pa lgnsumsloft

Laegemiddelstyrelsen 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 Regn- | Difference | Videre-
lings- (FL+TB) skab ml. R og B | forsel
type 2023 2023 2023 Ultimo
16.11.16 Stats- Nettoudgiftsbevilling -132.4 -132,4 0,0
Leegemiddelstyrelsen virksom- | Nettoforbrug af reser-
hed vation 0,0 0,0 0,0

Indteegter -499.3 -508,1 8,8

Udgifter 631,7 5954 36,3

Arets resultat 0,0 -45,2 45,2

Videreforsel bevilling 107,0
16.21.50 Reserva- | Indtegter 0,0 0,0 0,0
Tilskud til udvidet vej- tions-be- | Udgifter 4,1 34 0,7
ledning af astmapatien- villing
ter Arets resultat 4,1 3.4 0,7 35
16.45.01 Lovbun- | Indtaegter -294.3 -308,3 14,0
Apotekervasenets udlig- | denbe- | Udgifter 0,0 0,0 0,0
ningsordning, bidrag villing | Arets resultat -294,3| -308,3 14,0
16.45.03 Lovbun- | Indtaegter 0,0 0,0 0,0
Apotekervasenets udlig- | denbe- | Udgifter 2943 308,3 -14,0
nings-ordning, tilskud villing
og erstatninger Arets resultat 2943 308,3 -14,0

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat

Arets resultat pa § 16.11.16 Leegemiddelstyrelsen er 45,2 mio. kr., jf. tabel 12 og bemaerkning
i afsnit 3.2.1., hvoraf 4,5 mio. kr. viderefares til 2023, saledes der ultimo 2023 er viderefart
107,0 mio. kr.

P4 konto 16.21.50 Tilskud til udvidet vejledning af astmapatienter (Godtgerelse til apotekerne
for ydelsen "Tjek Pa Inhalationen (TPI)”) er der en afvigelse pa ca. 0,7 mio. kr. i forhold til be-
villingen pa finansloven for 2023. | fgrste kvartal af 2023 var TPI-forbruget ca. 30 pct. hagjere
end i farste kvartal af 2022. | de ni resterende maneder af 2023 var TPI-forbruget dog lavere
end i de samme ni maneder af 2022. Og i fierde kvartal af 2023 var TPI-forbruget ca. 30 pct.
lavere end i fierde kvartal af 2022. Det samlede, udbetalte godtgerelsesbelab er atheengig af
antallet af leverede ydelser pa apotekerne, men det sikres lgbende, at det samlede godtgarel-
sesbelgb ikke overstiger bevillingen for det pageeldende ar.

P& konto 16.45.01 og konto 16.45.03 (Apotekervaesenets udligningsordning) er der en bi-
dragskonto og en tilskudskonto. De to konti er dermed selvfinansierende og i balance.
Indenfor udligningsordningen blev der i 2023 indbetalt ca. 308,3 mio. kr. i afgifter og udbetalt
ca. 308,3 mio. kr. i godtgarelser.
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4 Bilag

4.1 Noter til resultatopggrelse og balance

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

TABEL 13.1
Note 1a. Inmaterielle anlaegsaktiver

Feerdiggjorte ud- | Erhvervede kon-
(mio. kr.) viklingsprojekter | cessioner, mv. I alt
Kostpris pr. 31.12.2022 2358 1,4 2372
Primokorr. og flytning pa bogferingskredse 0,0 0,0 0,0
Tilgang 7,6 0,0 7,6
Afgang -1,7 0,0 -1,7
Kostpris pr. 31.12.2023 241,7 1,4 243,1
Akkumulerede afskrivninger -193,3 -1,4 -194,7
Akkumulerede nedskrivninger -1,0 0,0 -1,0
Akkumulerede af- og nedskrivninger 31.12.2023 -194,2 -1,4 -195,6
Regnskabsvaerdi pr. 31.12.2023 47,5 0,0 47,5
Arets afskrivninger -11,6 -0,3 -11,9
Arets nedskrivninger 0,0 0,0 0,0
Arets af- og nedskrivninger -11,6 -0,3 -11,9
Afskrivningsperiode/ar 5-8 ar 3 ar

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision
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TABEL 13.2
NOTE 1B. UDVIKLINGSPROJEKTER UNDER OPFQRELSE

Udviklingsprojekter un-

(mio. kr.) der opferelse
Primo saldo pr. 1. januar 2023 26,5
Primokorrektion 0,0
Tilgang 26,0
Afgang -7,6
Overfort til feerdiggjorte udviklingsprojekter 0,0
Kostpris pr. 31.12.2023 45,0

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

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

TABEL 14.1

NOTE 2. MATERIELLE ANLAGSAKTIVER

Grunde, Produktions-
arealer og | Transport- | anlaeg og ma-
(mio. kr.) bygninger materiel skiner it-udstyr | Inventar 1 alt
Kostpris pr. 31.12.2022 6,6 0,4 16,0 39 0,5 27,4
Primokorr. og flytninger
ml. bogferingskredse 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Tilgang 0,0 0,0 1,4 2,3 0,0 3,7
Afgang 0,0 0,0 -1,7 -0,1 -0,3 2,1
Kostpris pr. 31.12.2023 6,6 0,4 15,7 6,1 0,2 29,0
Akkumulerede afskrivnin-
ger 2,7 -0,4 -11,5 -2,0 -0,2 -16,8
Akkumulerede nedskriv-
ninger 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Akkumulerede af- og ned-
skrivninger 31.12.2022 -2,7 -0,4 -11,5 -2,0 -0,2 -16,8
Regnskabsmaessig veerdi
pr. 31.12.2023 3,9 0,0 4,2 4,1 0,0 12,2
Arets afskrivninger -0,6 0,0 1,0 -0,6 0,3 0,1
Arets nedskrivninger 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
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Arets af- og nedskrivnin-
ger -0,6 0,0 1,0 -0,6 0,3 0,1
Afskrivningsperiode/ar kontrakt S ar 8-10 ar 3-4 &r 3-4 ar

Note: Tabellen bliver gennemgaet med KOR efter vinterferien

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat

TABEL 14.2

NOTE 3. HENSATTELSER
(mio. kr.) 2023
Reetablering af lejemal:
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, Kbh S 114
Reetablering af lejemal m.v. i alt 11,4
Aremél, resultatlon og fratreedelsesaftaler m.v. 0,6
I alt 12,0

Kilde: Navision Stat

4.2 Indteegtsdaekket virksomhed

Det akkumulerede overskud pa indtaegtsdaekket virksomhed er steget til 35,3 mio. kr. Der
henvises til uddybende forklaringer i resultatet i kapitel 3 afsnit 3.2.

Gebyrerne for virksomhederne er fastsat og opkraeves af EMA (European Medicines Agency).
Medlemslandene modtager samme betaling for opgavelgsning uanset landenes omkostnings-
niveau. Nedenfor er sammenfatningen af elementerne i prisfastseettelsen for Laegemiddelsty-
relsens engagement for EMA.
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TABEL 15
SAMMENFATNING AF ELEMENTER | PRISFASTSATTELSE

Mio. kr.
Indtegtsdeekket virksomhed 2023
Institutionens direkte omkostninger i alt 50,3
Institutionens indirekte omkostninger i alt 33,1
Qvrige indregnede omkostninger 0,0
Sum 83,4
Indteegter i alt -83.,5
I alt -0,2
Kilde: Leegemiddelstyrelsens omkostningsfordelingsmodel
TABEL 16
OVERSIGT OVER AKKUMULERET RESULTAT FOR INDTAGTSDAKKET VIRKSOMHED
Mio. kr.
Projekt 2020 2021 2022 2023
EMA samt salg af inspektioner og laboratorieydelser 10,9 37,4 35,2 35,3
Kilde: Leegemiddelstyrelsens omkostningsfordelingsmodel
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4.3 Gebyrfinansieret virksomhed

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

TABEL 18

OVERSIGT OVER GEBYRORDNINIGER PA §16.11.16 MED OMKOSTNINGSDAKNING (MIO. KR.)

Mio. kr. Arets resultat

2020 | 2021 | 2022 2023
Gebyrer efter Lov om laegemidler
Provenu 255,8 | 2533 | 270,8 307,6
Omkostninger -258,7 | -262,5 | -272,2 -306,0
Resultat -3,0 -9,2 -1,4 1,6
Gebyrer efter Lov om Kliniske forseg
Provenu 130 154] 141 15,2
Omkostninger -10,8 ] -15,7| -l16,1 -17,3
Resultat 2,1 -0,3 -1,9 -2,2
Gebyrer efter lov om apoteksvirksomhed
Provenu 27,8 263| 257 29,5
Omkostninger 294 -284 | -298 -31,5
Resultat -1,5 -2,0 -4,1 -2,0
Gebyrer efter lov om medicinsk udstyr
Provenu 46,9 53,2 55,9 57,3
Omkostninger 2741 -43,8| -58,6 -56,8
Resultat 19,5 9,4 -2,7 0,6
Gebyrer efter lov om euforiserende stoffer
Provenu 3,8 4.2 4.8 4.5
Omkostninger -4,0 -5,0 -4,9 -4,7
Resultat -0,1 -0,9 -0,1 -0,2
Gebyrer efter bekendtgorelse om tilskud til ernzeringspraparater
Provenu 0,1 0,2 0,1 0,2
Omkostninger -0,7 -0,8 -0,6 -0,6
Resultat -0,6 -0,5 -0,5 -0,3
Gebyrer efter lov om medicinsk cannabis
Provenu 0,0 0,0 1,8 2,0
Omkostninger 0,0 0,0 -3,3 2,2
Resultat 0,0 0,0 -1,5 -0,2
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Kilde: Navision Stat

4 .4 Tilskudsfinansierede aktiviteter

TABEL 20

OVERSIGT OVER TILSKUDSFINASIEREDE AKTIVITETER | 1.000 KR.

Over-

fort Over-

over- skud til

skud fra videre-

tidligere | Arets Arets ud- | Arets re- | fersel i
Projekt ar tilskud | gifter sultat 2023
Kina SSC-samarbejde - 652,7 652,7 - -
Brasilien SSC-samarbejde - 1.141,1 1.141,1 - -
Mexico SSC-samarbejde - 493,0 493,0 - -
Indien SSC-samarbejde - 396,5 396,5 - -
SAFE CT 186,7 - 274,2 -274,2 -87,5
CORE-MD 76,9 7,9 58,5 -50,6 26,3
Post.doc (Repeat) -10,8 - - - -10,8
Chessman - 495,9 124,7 371,2 371,2
Phair-projekt -101,8 - 515,9 -515,9 -617,7
WHO-RSS-samarbejde jf. 1.520,6 102,2 0,0 102,2 1.622,8
EU4H 11 - 137,5 66,2 71,2 71,2
JAMS Signal detection and vigilance - 108,3 0,0 108,2 108,2
Horizon Europe project REALAREG - 1.485,5 972,6 512,9 512,9
Horizon Europe project REDDIE: RWE in diabetes - 1.197,7 69,6 1.128,1 1.128,1
IDERHA - 1.441,2  207,6 1.233,7 1.233,7
Generisk ordination ATA projekt - - 0,0 -0,0 -0,0

Kilde: Leegemiddelstyrelsen

Laegemiddelstyrelsen har haft 16 tilskudsbaserede projekter i 2023.
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Der har veaeret et strategisk sektor-samarbejde (SSC-samarbejde) med Kina, Brasilien, Mexico
og Indien, og de samlede udgifter til disse fire projekter har vaeret 2,7 mio. kr. Tilskuddet har
tilsvarende udgjort 2,7 mio. kr.

Pa de fire projekter SAFE CT, CORE-MD, Chessman og Post.doc (Repeat) er der et forbrug
pa samlet 0,5 mio. kr.

Pa WHO-RSS-samarbejdet er der overfgrt et overskud pa 1,6 mio. kr.
Projektet vedrgrende PHAIR er der forbrugt 0,5 mio. kr.

Pa projekterne, EU4H11, JAMS, Horizon Europe, Iderha og generisk ordination, er der an-
vendt ca. 1,3 mio. kr.

4.5 Forelagte investeringer

Laegemiddelstyrelsen har i 2023 ikke forelagt nogle projekter for Folketingets Finansudvalg.

4.6 It-omkostninger

TABEL 23

IT-OMKOSTNINGER
mio. kr. 2023
Interne personaleomkostninger til IT (IT-drift/-vedligehold/-udvikling) 22,1
IT-systemdrift 38,1
IT-vedligehold 28,6
IT-udviklingsomkostninger* 14,0
Udgifter til IT-varer til forbrug 34
Lalt 106,2

Note:* Under IT-udviklingsomkostninger indgar afskrivninger pa IT-systemer og igangvaerende og udvikling af
nye IT-systemer

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Laegemiddelstyrelsen har i 2023 haft IT-omkostninger pa 106,2 mio. kr. De interne lanomkost-
ninger vedrgrer lgnforbrug i Laegemiddelstyrelsens enhed for forretnings-IT og IT-lsnomkost-
ninger i de faglige enheder. Dertil er tillagt IT-systemdrift, IT-vedligehold samt IT-udviklings-
omkostninger, som inkluderer afskrivninger pa IT-systemer og igangvaerende og udvikling af
nye IT-systemer.

Arsrapport 2023  Lzegemiddelstyrelsen 31



