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Beretning

Praesentation af virksomheden

Lazgemiddelstyrelsen er en statsvirksomhed under Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse', der
administrerer lovgivningen om legemidler, medicintilskud, apoteker, medicinsk udstyr, vev-og

celler, blod samt euforiserende stoffer.

Mission

Lzgemiddelstyrelsen arbejder for at effektive og sikre sundhedsprodukter — laegemidler, medicinsk
udstyr og nye terapiformer — er til radighed for samfundet og Leegemiddelstyrelsen fremmer, at

produkterne bliver brugt rigtigt.

Vision

Legemiddelstyrelsen vil praege den internationale udvikling inden for leegemidler og andre sund-
hedsprodukter. Laegemiddelstyrelsen vil have fokus pa bidde mennesker og dyr — og pa samfunds-

gkonomien.

Hovedopgaver

Legemiddelstyrelsens ressortfaglige hovedopgave er:

Hovedopgaver
Godkendelse

Opgave
Arbejde for EMA?

Godkendelse af la=gemidler

Godkendelse af virksomheder

Kontrol og overvagning

Kontrol og overvagning af laegemidler og andre sundhedsprodukter

Bivirkningsovervagning

Kontrol og overvagning af virksomheder

Salg og distribution af lz=gemidler og andre sundhedsprodukter

Kliniske forsgg

Forbrug

Indsamling, distribution og nyttiggerelse af legemiddeldata

Sygesikringstilskud til laegemidler

Hjeelpefunktioner og ge-
nerel ledelse

Administration

Ledelsesbetjening, forvaltning og kommunikation

Rationel Farmakoterapi

Rationel og hensigtsmaessig anvendelse af leegemidler

Kilde: Kontrakt 2010/2011

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

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

Hovedkonti

Denne arsrapport daekker folgende hovedkonti:

! Som folge af regeringsskiftet i september 2011 og ressortomlagning af ministeromradet herer Legemiddelstyrelsen

nu under Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, hvorfor der refereres til dette navn i Arsrapporten.
2 EMA star for European Medicines Agencies, som er det europziske agentur for legemiddelvurdering.




16.11.16 Lagemiddelstyrelsen (Statsvirksomhed)
16.45.01 Apotekervasenets udligningsordning, bidrag (Lovbunden)
16.45.03 Apotekervasenets udligningsordning, tilskud og erstatninger (Lovbunden)

e 16.21.50 Tilskud til udvidet vejledning af astmapatienter (Reservationsbevilling)

Arets faglige resultater

Lagemiddelstyrelsen leverer fortsat en stor indsats i de europziske procedurer og i det europaiske sam-
arbejde. Det drejer sig om rapporteursager bade pa det humane og det veterinzre omréade og i for ek-
sempel de videnskabelige arbejdsgrupper SAWP (videnskabelig radgivning til virksomheder) og CAT
(avanceret terapi). Desuden har de europiske lovgivningsinitiativer ogsa kraevet en betydelig indsats
bade med starten pd implementeringen af den nye europziske bivirkningslovgivning, der traeder i kraft i
juli 2012, ferdigforhandlingen af lovgivningen om forfalskede lezgemidler samt forhandlinger om for-
slaget om information til patienter.

De europaiske legemiddelagenturer i medlemslandene og det felleseuropziske legemiddelagen-
tur, EMA, besluttede i 2004 at gennemfore en Bench Marking (BEMA) af alle faglige aktiviteter pa
baggrund af inspektion af samtlige nationale laegemiddelagenturer ved tre inspekterer fra tre for-
skellige agenturer. Laegemiddelstyrelsen blev inspiceret i maj 2011. Evalueringen af styrelsen var
pé alle omrader over middel og pa omraderne ’organisation og ledelse’ og ’inspektion’ scorede La-
gemiddelstyrelsen s@rdeles hgijt.

Revurderingen af leegemidlers tilskudsstatus fortsatte i 2011, hvor der blev arbejdet med de smerte-
stillende lagemidler, glucosamin og antidepressiver. Processen er omfattende og inkluderer bade et
stort fagligt forarbejde, en raekke heringer samt en betydelig informationsindsats.

12011 er legemiddelovervagningen blevet yderligere intensiveret. Eksempler pa dette er, at alle
formodede bivirkninger fra vacciner i bernevaccinationsprogrammet nu vurderes yderligere mht.
kausalitet, og resultaterne offentliggeres kvartalsvis. Et andet eksempel er udarbejdelsen af en len-
gere redegorelse om SSRI (en gruppe af antidepressive legemidler) og misdannelser, der ud over
oplysninger om formodede bivirkninger indeholder oplysninger om produktinformation, den viden-
skabelige dokumentation og effekten ved behandling af depression.

DIAMANT? blev taget i brug december 2010 og bliver lgbende udbygget med flere funktionaliteter
blandt andet er ekstranettet DKMA .net blevet udbygget, sa det er muligt for virksomhederne at soge
en rekke tilladelser digitalt, og sa har 2011 veret aret, hvor alle medarbejdere har skullet venne sig
til en ny digital dagligdag. Det har kraevet en stor indsats at implementere et altomfattende forret-
ningssystem, og de faglige resultater skal ses i lyset af de forstyrrelser i driften, som ibrugtagning af
elektronisk sagsbehandling naturligt medforer.

Som led i den faglige opfelgning pa advokat Jens Rostock-Jensens (Advokatfirmaet
KromannReumert) undersggelse af 4. november 2010 om Omniscan-sagen gennemforte
Legemiddelstyrelsen i 2011 et program for kvalitet og samarbejde i styrelsen. Programmet
indeholdt 9 delprojekter, herunder et delprojekt, der indebar en gennemgang af en rackke af
Laegemiddelstyrelsens interne processer. I den forbindelse blev de interne retningslinjer for

* DIAMANT er navnet p4 Legemiddelstyrelsens integrerede fagsystem og stér for Digital Informations- og Arbejds-
processtatte for Medicin og Andre sundhedsprodukter Nationalt og internationalT. DIAMANT-systemet gik i udvik-
lings- og projektfasen under navnet DAHLIA.



besvarelse af folketingssporgsmal praciseret, ligesom visse af de interne arbejdsprocesser mellem
de faglige afdelinger blev justeret. Et andet delprojekt indebar, at eksterne auditorer foretog en
kvalitetsvurdering af sagsbehandlingsprocesserne for variationsansegninger - de eksterne auditorer
konkluderede her, at de pagzldende processer var "suitably designed, consistently applied and
effective”. Udvalgte tidligere variationsansegninger og markedsferingstilladelser blev ogsa
gennemgdet, og der blev her ikke fundet anledning til at tage nogle af de pagaldende sager op til
fornyet sagsbehandling.

Et forelabigt statusnotat for programmets fremdrift blev fremsendt til departementet den 29. juni
2011. Den afsluttende rapportering pa programmet blev fremsendt til departementet den 22. decem-
ber 2012, og ministeren har efterfelgende orienteret Folketingets Sundhedsudvalg herom.

Legemiddelstyrelsen betragter de opnéede faglige resultater som tilfredsstillende.



Arets gkonomiske resultat

Tabel 1: Laegemiddelstyrelsens skonomiske hoved- o letal
Hovedtal {mio. kr.}

Resultatopggrelse

Ordinzere driftsindtaegter 385,8 382,8 368,7
- Heraf indtaegtsfart bevilling 62,6 71,7 53,5
- Heraf @vrige indtaegter 323,2 3111 315,2
Ordinaere driftsomkostninger 407,3 393,9 403,6
- Heraf Igpn 236,5 229,9 239,8
- Heraf afskrivninger 27,5 19,6 30,7
- Heraf @vrige driftsomkostninger 143,3 144,4 133,0
Resultat af ordinzer drift -21,5 -11,2 -34,9
Resultat fgr finansielle poster -19,9 1,8 -22,1
Arets resultat -22,8 -2,9 -29,7
Anlzaegsaktiver 109,5 190,6 187,1
Omsaetningsaktiver 186,1 167,2 192,9
Egenkapital 72,8 69,9 40,2
Langfristet gaeld 97,8 138,6 202,5
Kortfristet geeld 118,6 142,1 128,8
Ldneramme 103,0 193,0 173,0
Treek pa lanerammen (FF4 + FF6) 97,8 131,1 190,9
Udnyttelsesgrad af ldneramme 95% 68% 110%
Negativ udsvingsrate 4,82 4,59 221,3%
Overskudsgrad -6% -1% -8%
Bevillingsandel 16% 19% 15%

Personaleoplysninger

Antal arsvaerk 442 450 448
Arsvaerkspris 0,54 0,51 0,53
Lgnomkostningsandel 0,61 0,60 0,65

Notel: Arsvaerk trukket fra ISOLA

Note 2: Det skal bemaerkes, at der i de samlede Ienomkostninger indgdr posten feriepengeforpligtelser. Fra og med 2010 er der skiftet opggrelsesmetode jf
fodnote 4. Ses der bort fra bevaegelser pa posten feriepengeforpligtelse har de rene lgnomkostninger i perioden vaeret: 2009: 229,7 mio. kr. 2010: 241,2 mio. kr
og 2011: 241,2 mio. kr. Det betyder, at de rene Ignudgifter i 2011 i Igbende priser er pa niveau med 2010



Vurdering af drets resultat

Arets resultat blev et underskud pa 29,7 mio. kr. mod et underskud i 2010 pa 2,9 mio. kr. Efter af-
slutningen af regnskabet i L&gemiddelstyrelsens lokale gkonomisystem er der gennemfort et bort-
fald pa 1,7 mio. kr. i Statens Budgetsystem som folge af indfasning af fuld gebyrdekning pa gebyr-
omréidet vedrerende medicinsk udstyr, jf. nedenfor. Dette skaber en difference til statsregnskabet i
samme storrelsesorden, som vil blive korrigeret i — og derfor vil pavirke regnskabet i 2012.

Udviklingen i érets resultat fra 2010 til 2011 er forst og fremmest fremkommet via et fald i de ordi-
n&re indtaegter pé indtegtssiden pa i alt 14,1 mio. kr. samtidigt med, at de ordinare driftsomkost-
ninger pd omkostningssiden steg med 9,7 mio. kr.

Indtcegtssiden
Faldet p& 14,1 mio. kr. i de ordinare driftsindtagter daekker isar over:

e ctsamlet fald i bevillingen pa 18,2 mio. kr. i forhold til 2010, hvilket iser skyldes folgende
bevagelser pa tillegsbevillingsloven for 2011:
e Overforsel af bevilling til §16.11.22. National Sundheds-IT p4 28,3 mio. kr. som falge af
overflytningen og de hermed forbundne omkostninger af en reckke IT-anleg,
e Tilforsel af oremarkede midler pa 8,8 mio. kr. fra §16.11.01. Departementet med hen-
blik pé nettotallets finansiering af DAHLIA-projektet

e en stigning 1 gvrige indtagter (bl.a. gebyrer og salg af varer og tjenesteydelser) pa 4,1 mio.
kr.

Ombkostningssiden
Stigningen pa 9,7 mio. kr. i de ordinre driftsomkostninger daekker isar over:

e Afskrivningerne steg med 11,1 mio. kr. fra 2010 til 2011 (fra 19,6 mio. kr., til 30,7 mio. kr.),
hvilket primaert skyldes, at:
e enrxkke Medicin-IT anleg blev overflyttet til Nationale sundheds IT, hvilket har redu-
ceret afskrivningerne med 6,9 mio. kr., og at
e DAHLIA projektet gik i drift i december 2010, hvilket har resulteret i af- og nedskriv-
ninger pa 21 mio. kr.

¢ Lonomkostningerne steg med 9,9 mio. kr. fra 2010 til 2011. (fra 229,9 mio. kr. til 239,8
mio. kr.). Hvis der tages hgjde for en teknisk nedskrivning af feriepengeforpligtelserne*,
som reducerede omkostningerne med ca. 11 mio. kr. i 2010, svarer niveauet i 2011 nogen-
lunde til niveauet i 2010, hvilket ogsa galder arsvarksforbruget pa omkring 448-50 ars-
vark.

De forholdsvis uzndrede lenomkostninger set i forhold til 2010 skyldes, at der dels er opret-
tet nye stillinger, dels er nedlagt stillinger som folge af idriftsettelsen af DAHLIA projektet.
En nzrmere afrapportering til Folketingets finansudvalg om DAHLIA projektet folger.

* @konomistyrelsen udarbejdede med virkning fra 1. januar 2010 en ny ”vejledning til beregning og bogfering af ferie-
pengeforpligtelser”. Fastszttelsen af feriepengeforpligtelsen i trdd med den ny vejledning bevirkede, at feriepengefor-
pligtelsen blev nedskrevet med 11,3 mio. kr., hvilket beted, at de samlede lenomkostningerne i regnskab 2010 beleb sig
til 229,9 mio. kr. Sifremt feriepengeforpligtelsen ikke var blevet nedjusteret havde lenomkostningerne belabet sig til
241,2 mio. kr. hvilket er pa niveau med lenomkostningerne i 2011



Andre ordin®re driftsomkostninger (ex husleje) er reduceret med 10,9 mio. kr. fra 2010 til
2011, hvilket i hgj grad kan relateres til ovennavnte overforsel af en reekke IT udgifter til
NSI. Da de ordinzre driftsomkostninger imidlertid isoleret set er reduceret med 19,6 mio.
kr. 1 forbindelse med overflytningen til NSI, er der reelt tale om en stigning i de ordinare
driftsomkostninger relateret til de tilbagevarende aktiviteter.

Fordeling af érets resultat pa nettobevillingsomradet (14,6 mio. kr.), gebyromradet (-32,3 mio. kr.),
egenfinansieringsomrédet (-5,1 mio. kr.) samt pé tilskudsfinansieret forskning (-2,4 mio. kr.) og
andre tilskudsfinansierede aktiviteter (-4,5 mio. kr.) redegares der nzermere for i regnskabsafsnittet.

Finansielle nogletal og personaleoplysninger — vurdering af det samlede akonomiske resultat
Legemiddelstyrelsens l&neramme for 2011 er fastsat til 173 mio. kr. Den bogfarte verdi pa FF4 var pr. 31.
december 2011 teknisk set pd 190,9 mio. kr., hvilket giver en beregnet udnyttelsesgrad af l1anerammen pa
110 %.

Nar der tages hgjde for en reekke efterfolgende korrektioner fas imidlertid en udnyttelsesgrad pd 92%

Den bogfarte vaerdi af Lagemiddelstyrelsens materielle og immaterielle aktiver var pr. 31. december 2011
pé 174,6 mio. kr. Heri indgar donationer til IT-anleeg pa 16 mio. kr., som ikke er relevant for lJanerammebe-
regningerne, idet der ikke lanes penge til udvikling af disse anlag. Donationerne vedrorer de anleg, som
Laegemiddelstyrelsen udvikler pa for NSI. Den relevante bogferte veerdi er saledes 174,6-16,0=158,6 mio.
kr. Dette medferer, at det relevante tal for udnyttelse af lanerammen i 2011 var 158,6/173 *100% = 92%.
Der er ved regnskabets afslutning ikke flyttet likviditet for 4. kvartal. Da specielt afskrivningerne pA DAH-
LIA har varet heje i 4. kvartal, er der i 2011 stor forskel pa FF4 vardien og den relevante bogforte verdi.

Arets resultat er et underskud og overskudsgraden® er -8 %. Dette er en forveerring i forhold til
2010, hvor overskudsgraden var pa -1 %. Det skyldes primart et vasentligt sterre underskud pa
gebyromrédet.

Arets resultat vurderes at vare ikke helt tilfredsstillende, da underskuddet er noget storre end for-
ventet

? Overskudsgraden er lig med 4rets resultat sat i forhold til ordinazre driftsindtegter.



Opgaver og ressourcer

Tabel 2: Sammenfatning af skonomi for Laegemiddelstyrelsen

Andel af
Indtaegtsfort @urige Omkost arets
Hovedopgaver Resultat Opgaver bevilling indtxgter ninger  overskud
Arbejde for EMA 39,8 44,8 -5,0)
Godkendelse af leegemidler 232,4 138,4 94,0
Indsamling, distribution og 70
nyttiggerelse af legemiddeldata ! 0,2 52,5 -45,3
Sygesikringstilskud til legemidler 19,0 0,0 14,0 5,0
Godkendelse af virksomheder 0,0 0,0 0,0
Godkendelse, forbrug, kontrol 25,7 Kontrol og overvigning af
og overvagning ’ lzegemidler og andre 14,8
sundhedsprodukter 14,0 85,5 -56,7
Bivirkningsovervagning 0,0 2,2 -2,2
Kontrol og overvagning af virksomhed 3,0 17,3 31,9 -11,6
Salg og distribution af laegemidler og
andre sundhedsprodukter 7,7 0,0 7,7
Kliniske forsgg 3,2 14,8 -11,6
Hjzelpefunktioner 2,4 2,4 2,4
Institut for rationel Farmakoterapi 0,5 9,7 0,6 9,8 0,5
Protect -2,4 -1,7 0,7 -2,4

Nationale Sundhed -4,5 13,1 17,6 -4,5.

Note: Laegemiddelstyrelsen har i 2011 gennemgaet sin formalskontoplan og pa den baggrund reduceret antallet af hovedopgaver. Det bevirker at tabel 2 ikke
direkte kan sammenholdes med figur 6 i Finansloven for 2011.

Laegemiddelstyrelsens opgaver er i tabel 2 sammenholdt med bevilling, evrige indtegter og omkostninger.
Arets resultat, et underskud pa 29,7 mio. kr., er fordelt pa opgaverne. Fordelingen ud p& hovedopgaver er
bortset fra nettobevillingens vedkommende registreringsmassigt understettet, mens den videre fordeling ud
pa opgaver er skensmaessig og derfor behaeftet med stor usikkerhed. Det er ikke muligt at afleese resultatet pé
de forskellige finansieringsomrader ud fra tabellen.

Gebyrstrukturen er sammensat saledes, at &rsafgifter pA omrédet godkendelse finansierer aktiviteter pa andre
omréder, hvor der ikke er direkte eller fuld gebyrdeekning. Dermed kan det fremsta som om der pa enkeltom:
réder indenfor det samlede gebyromrade: Godkendelse, forbrug, kontrol og overvigning kan vare sterre
ubalancer.

Nedenfor gennemgas de faglige resultater inden for Lagemiddelstyrelsens samlede opgaver:

Arbejde for det europziske agentur for lzegemiddelvurdering - EMA

Laegemiddelstyrelsen har fastholdt sit niveau for engagement i sager efter den europaiske centrale
procedure. Generelt opleves der en stigende kompleksitet i vurderingen af de enkelte sager med
ogede krav om konsistens og kvalitetssikring. Eksempelvis kan en evalueringsrapport til et legemid-
del, der er ansogt efter den centrale procedure nu ligge pd omkring 400-500 sider, hvilket er en fordob-
ling indenfor de sidste 5 ar. Desuden er der blevet stadigt mere fokus pa indikationer, dosering og
bivirkninger, og der afholdes flere telekonferencer med EMA, FDA og andre. Leegemiddelstyrelsen
har derfor haft en gget arbejdsindsats i de sager, hvor Danmark har varet rapporter i godkendelsen,
da Legemiddelstyrelsen fortsat varetager postmarketing opgaverne.

Laegemiddelstyrelsen har fastholdt et sterkt fagligt engagement i arbejdsgrupperne SAWP (viden-
skabelig rddgivning) og CAT (avanceret terapi), samt i andre working parties/komiteer i regi af
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EMA, der udstikker den videre kurs for udviklingen af nye leegemidler og avancerede terapier.
Gennem Lagemiddelstyrelsens arbejde i disse arbejdsgrupper, er styrelsen med til at udeve indfly-
delse pa, hvilke nye l&gemidler og avancerede terapier, der bliver udviklet, og pa lengere sigt til-
gengelige for patienter i Europa.

P4 det veterinzre omrade har L&gemiddelstyrelsen arbejdet pa at fastholde sin position, nar det
gelder central godkendelsesprocedure, og antal sager der skal vedligeholdes i EU-systemet. Arbej-
det med alternativer til brug af forspgsdyr har resulteret i reducerede undersegelser med brug af dyr
i forbindelse med frigivelse af vacciner. For at fortsztte arbejdet med alternativerne, er et katalog
over forslag om guideline- og pharmacope sammenhznge sendt i hering.

Medicinsk udstyr

12011 har der fortsat varet en stigning i antallet af indberettede utilsigtede heendelser med medi-
cinsk udstyr, der bl.a. kan relateres til en stigende tendens til at indberette haendelserne. Det vurde-
res imidlertid, at der fortsat vil vare behov for at holde fokus p4, at fa indrapporteret alle handelser
med medicinsk udstyr.

12011 tradte en ny gebyrbekendtgerelse i kraft, som betyder at omradet fremover vil vere fuldt
gebyrdekket. Endvidere blev der gennemfort et markedsovervagningsprojekt for at undersege im-
plementeringen af de nye krav om merkning af udvalgte produkter, der indeholder visse ftalater. De
nye krav tradte i kraft 21. marts 2010.

Bivirkningsovervagning

Legemiddelstyrelsen registrerer og vurderer bivirkninger af legemidler. Leegemiddelstyrelsen har i
2011 modtaget ca. 4.050 indberetninger om formodede bivirkninger ved medicin, heraf har 60 %
veeret alvorlige, mens 40 % er kategoriseret som ikke-alvorlige. I 2011 har Laegemiddelstyrelsen
indhentet supplerende oplysninger for 1.015 bivirkningsindberetninger. I 2008 modtog Lagemid-
delstyrelsen 2.997 indberetninger, i 2009 4.801 og i 2010 var antallet af indberetninger 3.984.

Laegemiddelstyrelsen afsluttede i 2011 gennemforelsen af handlingsplan I pa bivirkningsomradet.
Af initiativer kan navnes, at styrelsen har implementeret et nyt IT-system til at handtere indberet-
ningerne. Systemet drives i samarbejde med de engelske l&egemiddelmyndigheder og indeholder
avancerede analysesystemer og systemer for offentliggerelse af bivirkningsdata i anonymiseret
form. Ligeledes har styrelsen gennemfert storre informationskampagner med det mal at gge indbe-
retningen af bivirkningerne. Disse var rettet mod hospitalslager og plejesektoren i kommunerne.
Der er ligeledes i regi af Handlingsplan I i samarbejde med bl.a. Laeegeforeningen udviklet et e-
learningsprogram rettet mod leegerne, som forklarer hvorfor og hvordan man indberetter bivirknin-
ger. Endelig er der etableret formaliserede samarbejder med Forskningens Hus, Region Nordjylland
og Statens Serum Institut, som bl.a. hj®lper styrelsen med at gennemfore registerstudier.

I andet halvér af 2011 er padbegyndt gennemforelsen af handlingsplan II, der afsluttes i 2013.

Kliniske forsag

Lagemiddelstyrelsen giver tilladelse til kliniske forseg med leegemidler, som gnskes udfert af for-
skere eller virksomheder p& mennesker og dyr. Pé trods af,, at stadig flere virksomhedsinitierede
forseg med legemidler gennemfores uden for Europa, er antallet af ansegninger til Leegemiddelsty-
relsen om kliniske forseg steget med 15 % fra 2010 til 2011.
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Fra 2009 har de europziske leegemiddelagenturer aftalt et forseg med en frivillig harmoniseret pro-
cedure®, hvor det er muligt at fa en koordineret videnskabelig vurdering af kliniske forseg, som for-
ventes gennemfort i mere end tre EU lande. Antallet af ansegninger, via denne procedure, er steget
fra 2010 til 2011 med 38 %. Danmark har deltaget i behandlingen af 23 ud af de 84 ansegninger,
som er blevet behandlet i denne periode.

Legemiddelstyrelsen har digitaliseret sagsbehandlingen af kliniske forseg, og kan nu modtage digi-
tale dokumenter via internetportalen DKMAnet. Desuden har Legemiddelstyrelsen bidraget til Mi-
nisteriet for Sundhed og Forebyggelses SUND VAKST initiativ, hvor der bl.a. er udgivet en for-
bedret vejledning til forskere. Ydermere er det blevet undersegt, om det er muligt, at etablere en
felles IT-platform for ansegninger om kliniske forseg med l&gemidler, der skal behandles af bide
etiske komiteer og Lagemiddelstyrelsen.

Godkendelse af virksomheder

Legemiddelstyrelsen har arbejdet malrettet pa at lette virksomhedernes arbejde i forbindelse med
ansggning om virksomhedstilladelse, og det er nu muligt at ansege om tilladelse digitalt via
DKMAnet. Det drejer sig om ansegning om tilladelse til detailforhandling, fremstilling og indfersel
af legemidler, distribution af l&gemidler, handtering af euforiserende stoffer og udferelse af ikke-
kliniske forseg. Derudover er L&gemiddelstyrelsen begyndt at udsende tilladelser til virksomheder-
ne elektronisk, som PDF-fil i stedet for pr. brev. Endelig har Legemiddelstyrelsen indfert en ny
praksis om, at fremstillervirksomheder ikke behegver at fa forhdndsgodkendelse og @ndret deres
tilladelse, inden de tager en ny underleverander i brug.

Kontrol og overvagning af virksomheder

Merkning af magistrelle legemidler er kommet i fokus via Dansk Patientsikkerhedsdatabase
(DPSD), hvor der er kommet information om forveksling af magistrelle leegemidler. Undersggelsen
af ferdigvarekontrol og fasts®ttelse af holdbarhedstid for magistrelle leegemidler har ikke tidligere
veeret fokusomrader ved inspektioner. De fundne afvigelser’ samt nyttige diskussioner under in-
spektionerne har medfert, at Lagemiddelstyrelsen har kunnet afdekke hvor i lovgrundlaget, der kan
vere tvivl om tolkning af bestemmelserne, og hvor der siledes er brug for opdatering af bestemmel-
serne. Forste udgave af DLS i1 2012 er opdateret med nogle af de forhold, som var et resultat af pro-
jektet, herunder mere detaljerede krav vedrerende fastsattelse af holdbarhedstid for de magistrelle
lazgemidler.

Kontrol og overvagning af lzegemidler

12011 blev der i tolden standset 8.174 pakker ulovligt indfert medicin, hvilket er rekord, og nasten
en fordobling i forhold til 2010 (4.417). Arsagen er bl.a. ca. 2.000 indfersler af Glucosamin, og at
der er standset vasentligt flere ulovligt indferte potensmidler end tidligere.

Legemiddelstyrelsen har i forbindelse med arbejdet med kontrol og overvagning af lagemidler bl.a.
foretaget analyser af i alt 87 produkter i 2011, der enten er indfert ulovligt, eller overdraget til Lee-
gemiddelstyrelsen til yderligere undersegelse i forbindelse med sager om formodet ulovlig handel.
63 af de analyserede produkter indeholdte aktive l&egemiddelstoffer, selv om det ikke var oplyst p&
produktets pakning. Et af produkterne blev i samarbejde med det svenske Ldkemedelsverket analy-
seret, og produktet indeholdt 4 forskellige aktive leegemiddelstoffer uden, at det var deklareret. Ana-

¢ VHP (Volutary Hamonized Procedure).

" De fleste afvigelser i 2011 vedrerte merkning, men der er ogsa fundet afvigelser vedrerende kontrol af de magistrelle
legemidler, hvor krav til frekvens for testning i henhold til DLS ikke var overholdt, samt at der aldrig blev udfort test
for henfaldstid af suppositorier.
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lyseresultaterne medferte, at Leegemiddelstyrelsen udsendte en advarsel til danske forbrugere imod
anvendelsen af produktet, der kunne kebes online i England. Advarslen ferte til flere lignende ad-
varsler mod produktet i andre EU lande.

Legemiddelstyrelsen deltog igen i 2011 i den globale aktion Operation PANGEA og koordinerede
ligesom de foregéende ar den danske indsats. Ved den danske aktion blev 550 produkter kontrolle-
ret i Kebenhavns Lufthavn Kastrup, og mere end 280 ulovlige laegemiddelforsendelser blev tilbage-
holdt. Derudover blev der foretaget kontrol af en lang reekke hjemmesider og styrelsen overdrog
oplysninger om ca. 30 hjemmesider til Interpol med henblik pa yderligere undersegelser.

P4 baggrund af en anbefaling fra EU’s bivirkningskomité (PhPWP) har Lagemiddelstyrelsen gen-
nemfort kontrol af indleegssedler for antidepressive midler (SSRI praparater) med fokus pa afsnit-
tene om graviditet og amning. 26 SSRI preparater blev udtaget ved en stikpreve og kontrolleret,
hvoraf 21 praeparater havde indlegssedler med mangelfulde advarsler. SSRI projektet resulterede i
politianmeldelse af 11 firmaer og tilbagetrakninger af 17 praeparater.

Laegemiddelstyrelsen har over de sidste ar set en markant stigning i antallet af indberetninger om
produktfejl®, efter niveauet i en arrackke har vaeret forholdsvist konstant. I 2011 var der 40 % flere
indberetninger om produktfejl end i 2010 og 52 % flere reklamationer.

Tilskud til leegemidler

Som felge af sundhedslovens regler om revurdering af legemidlers tilskudsstatus blev det generelle
tilskud til glucosamin fjernet med virkning fra 28. november 2011. Beslutningen blev truffet pa
baggrund af meget varierende resultater i de kliniske undersggelser, der er lavet med glucosamin.
Med baggrund heri kan glucosamin ikke siges at have en effekt, der er forskellig fra placebo (sny-
detabletter). Der er ca. 140.000 patienter, som tidligere har faet ordineret glucosamin pé recept, og i
2010 blev der givet tilskud for ca. 60 mio. kr.

12011 &ndrede Legemiddelstyrelsen ogsa tilskuddet til visse laegemidler mod depression og angst
fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med virkning fra den 5. marts 2012. Fra denne
dato skal man som hovedregel have forsegt behandling med de billige legemidler (fx sertralin og
citalopram), for man kan fa tilskud til de dyrere (fx escitalopram, duloxetin, pregabalin og agomela-
tin).

Lagemiddelstyrelsen behandlede i 2011 141.046 ansggninger om individuelle medicintilskud, her-
under 103.338 ansggninger om enkelttilskud.

Ydermere blev der i 2011 behandlet 21 sager om generelt tilskud til leegemidler, hvoraf 15 lage-
midler fik generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud, mens de resterende 6 leegemidler fik
afslag pa tilskud.

Indsamling, distribution og nyttiggerelse af laegemiddeldata

Lagemiddelstyrelsen stiller en reekke databaser til radighed for offentligheden, sundhedsprofessio-
nelle, regioner og kommuner. En af disse databaser er Medstat.dk, som i 2011 er lanceret i en ny
version, som indeholder flere data og en mere tilgangelig brugergranseflade. Med moderniseringen

" ¥ Nir et legemiddel af den ene eller anden arsag ikke lever op til de kvalitetsmassige krav, der er sat i godkendelsen,
betegnes det som en produktfejl. Det kan vare alt lige fra en trykfejl pa pakningen af en enkelt batch af et legemiddel,
over produktfejl som giver en forkert styrke af flere batcher af et legemiddel, samt til kvalitetssvigt hos producenten af
det aktive legemiddelstof som pévirker mange batcher af flere forskellige leegemidler.
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er der taget hensyn til, at Medstat.dk bade bruges af specialister og af brugere uden forudgéende
indsigt i legemidler og deres grupperinger.

12011 ferdiggjorde en arbejdsgruppe under Laegemiddelstyrelsen rapporten ’Laegemidler involve-
ret 1 alvorlige utilsigtede handelser”, hvis formal er at identificere de leegemidler, der udger en sar-
lig risiko for patienterne pa baggrund af forebyggelige leegemiddelrelaterede utilsigtede handelser.
Gennemgangen af data viste, at det stort set er de samme laegemiddelgrupper, der har veret involve-
ret i utilsigtede handelser fra 1970 erne og frem til nu. Ydermere har arbejdet resulteret i to lister:
én liste med legemiddelstoffer og én liste med l&gemiddelgrupper. Listerne kan anvendes som et
redskab i det daglige arbejde med risici i medicineringen i sundhedssektoren. Et redskab vil hjalpe
sundhedspersonale med at vare opmerksom pé de legemidler, der kraever serlige sikkerhedsforan-
staltninger, og derigennem bidrage til at forbedre patientsikkerheden.

Rapporten og de to lister er tilgengelig pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside og der vil blive udar-
bejdet undervisningsmateriale til brug for sundhedspersonalet.

Patientombuddet har efter ferdiggerelse af rapporten overtaget ansvaret for det fortsatte arbejde
med udvikling af listerne.

Administration, ledelsesbetjening, forvaltning og kommunikation

Lederevaluering, APV og Trivselsmdling

I efteraret 2011 gennemforte Lagemiddelstyrelsen en kvalitativ lederevaluering efter konceptet
”Gor det” fra Mercuri Urval, hvor fokus var pa det fremadrettede lederudviklingsperspektiv. Gen-
nem den kvalitative feedback har den enkelte leder faet en mélrettet tilbagemelding om, hvor der
med fordel kan settes ind, og hvad der skal til for at styrke den enkelte leders ledelsesmassige ad-
ferd.

Legemiddelstyrelsen har ligeledes gennemfort en APV og trivselsundersegelse i 2011. Resultatet af
underspggelsen viser, at der er en hgj trivsel i Legemiddelstyrelsen.

Ny medarbejderpolitik

Laegemiddelstyrelsen har 1 2011 udarbejdet og vedtaget en ny medarbejderpolitik. Politikken er
udarbejdet i samarbejde mellem ledere og medarbejdere og deekker folgende omrider: Lon og an-
settelse, Kompetenceudvikling, Mangfoldighed og Baredygtighed, Sundhed og trivsel, Intern
kommunikation samt Ledelse.

Energi og klima

12011 blev der realiseret en samlet besparelse pa 10 % i forhold til energiforbruget i 2010. Lage-
middelstyrelsen har planlagt yderligere reduktion af energiforbruget og dermed forventeligt ogsé
energibesparelser 1 2012.

Kampagner

Laegemiddelstyrelsen gennemforte flere offentlige kampagner i 2011. For det forste fortsatte 4F-
kampagnen med fokus pd Forfalsket, Forbudt, Forkert og Fornuftig brug af medicin. I den forbin-
delse lanceredes en spgeordskampagne omkring farlige potensmidler, med henvisning til kampag-
nesitet www.farlige-potenspiller.dk. For det andet ivarksattes 2 kampagner pa Facebook: En kam-
pagne om farlige slankemidler med uddrag fra www.nix-pille.dk og én kampagne om risikoen ved
overforbrug af hovedpinepiller med uddrag fra www.spytud.dk.

Indkob og udbud i Leegemiddelstyrelsen

14



12011 blev Legemiddelstyrelsens indkeb forsterket med en ny kontraktdatabase og en rapporte-
ringslosning. Det er nu muligt at sammenligne leveranderer, priser og ydelser ved hjzlp af udtrek
fra kontraktdatabasen, ligesom der ved hjalp af rapporteringslgsningen kan etableres et overblik
over udviklingen i forbrug pa fx indkebskategorier eller pr. leverander. Pa baggrund heraf har La-
gemiddelstyrelsen bl.a. opsagt og genforhandlet omkring 35 af styrelsens kontrakter med sivel va-
sentlige gkonomiske besparelser som med et forbedret aftalegrundlag til folge.

Legemiddelstyrelsen har i 2011 gennemfort udbud inden for vikarydelser, konsulentydelser, kur-
susvirksomhed og diverse IT-ydelser. Det gkonomisk sterste udbud i 2011 var udbuddet af styrel-
sens samlede IT-drift, der blev vundet af KMD. Den nye driftsaftale indebaerer en besparelse pa ca.
20 millioner kr. over 4 &r i forhold til de eksisterende driftsaftaler.

IRF - Institut for Rationel Farmakoterapi

IRF har som mél at sikre befolkningen den mest rationelle udnyttelse af laegemiddelsortimentet ud
fra sével virkningsmessige som gkonomiske synspunkter. Instituttet har i 2011 fortsat sine faste
aktiviteter med at oplyse leegerne om den mest hensigtsmaessige anvendelse af la&gemidler under
hensyntagen til sivel effekt, bivirkninger og omkostninger. Aktiviteterne spaender bredt fra ma-
nedsblade, kurser, hjemmesider, vedligeholdelse af den Nationale Rekommandationsliste og kriti-
ske anmeldelser af nye kliniske undersggelser og lasgemidler.

IRF har i 2011 bl.a. haft serlig fokus pa ordinationsmenstre ved overgangene mellem sektorerne.
Instituttet har i samarbejde med de regionale l&egemiddelkonsulenter gennemfort en indsats for me-
dicingennemgang for borgere, der er i behandling med mange leegemidler i almen praksis.

Redegeorelse for reservation
Tabel 3a: Reservation, underkonto § 16.11.16.10 Alm. virksomhed

Reserveret  Reservation pri-  Forbrugi Reservation ulti-  Forventet afslut-

ar mo aret mo ning

Alm. virksomhed

Laegemiddelstyrelsen har pa TB modtaget 30 mio. kr. til udbetaling af tilskud til patienter, der har
veret 1 behandling med fertilitetsmedicin. Baggrunden for udbetalingerne er, at Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse har vurderet, at medicinbrugere med en kronikerbevilling udstedt for d.
30. maj 2011, hvor sundhedsloven blev &ndret, med virkning for hele eller dele af 2011 havde en
berettiget forventning om, at der ville veere tilskud til deres fertilitetsmedicin i henhold til deres be-
villing. Disse patienter skal derfor have udbetalt tilskud i henhold til deres kronikerbevilling. Den
bevillingsmassige hjemmel blev forst tilvejebragt ultimo 2011, saledes at udbetalingerne forst kun-
ne ske primo 2012. Pengene blev udbetalt til patienternes NEMkonto via KMD.
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Tabel 3b: Reservation, underkonto § 16.11.16.20 Institut for Rationel Farmakoterapi

Reserveret Reservation Forbrug i Reservation Forventet

ar primo aret ultimo afsiutning

Institut for Rationel Farmakoterapi 1,6 - 1,6

Den samlede reservation pé 1,6 mio. kr. fra tidligere ar vedrerende IRF er opstaet primzert som fol-
ge af udskydelse af malrettede kampagner og andre aktiviteter.

Midlerne forventes fortsat anvendt til dels IRF’s deltagelse i arbejdet i Radet for Anvendelse af Dyr
Sygehusmedicin (RADS) i regi af Danske Regioner, dels kampagner, herunder samarbejdsprojekter
med de Regionale Lagemiddelkomiteer og konsulenter med det formal at skabe storre overens-
stemmelse 1 lagemiddelanvendelsen bade pa og udenfor sygehusene. Endelig forventes en del af de
reserverede midler anvendt til et samarbejde med Danske Regioner om medicingennemgang hos
patienter i behandling med seks eller flere forskellige leegemidler (polyfarmaci).

Udgiftsbaserede hovedkonti
Tabel 4: Laegemiddelstyrelsens udgiftsbaserede hovedkonti

ovedko A Be g pe O Be g g ap

Apotekerveaesenets udlignings- Udgifter
§16.45.01 |ordning, bidrag Lovbunden Indtaegter 60,8 55,6
Apotekervasenets udlignings- Udgifter 60,8 55,7
ordning, tilskud og erstatnin-
§16.45.03 |ger Lovbunden Indtaegter
Tilskud til udvidet vejledning af Udgifter 34 3,9
§ 16.21.50 |astmapatienter Reservationsbevilling | Indtaegter
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Apotekerveesenets udligningsordning — bidrag og tilskud
Apotekervaesenets udligningsordning er statsfinansiel neutral. Den ubalance, der akkumuleres i
regnskabsaret indregnes i det efterfolgende regnskabsér.

12011 var bidragene for Apotekervasenets udligningsordning 5,2 mio. kr. mindre end forudsat,
hvilket skyldes faldende omsztning i apotekersektoren. Der var dog ogsé en mindreudgift pa 5,1
mio. kr. vedr. tilskud og erstatninger, hvilket skyldes tilskud til faerre apoteksenheder.

Resultatet for 2011 er et underskud pa 0,1 mio. kr., og ubalancen for 2010 udgjorde 0,5 mio. kr.,
siledes at det akkumulerede underskud udger i alt 0,6 mio. kr. ved udgangen af 2011.Arsagen til at
det ikke lykkedes at udligne underskuddet for 2010 i &ret 2011 er, at apotekersektoren oplevede et
storre omsatningsfald end forudsat, hvilket gav sig udslag i feerre indbetalinger. Underskuddet pa i
alt 0,6 mio. kr. ultimo 2011 for apotekervasenets udligningsordning vil ved fastszttelsen af afgifts-
satser for aret 2012 blive indregnet mhp. at opna balance.

Tilskud til udvidet vejledning af astmapatienter

Udgifterne 1 2011 udgjorde 3,9 mio. kr. med et merforbrug pa 0,5 mio. kr.. Der er fra tidligere ar en
opsparing pé 4,9 mio. kr., som finansierer dette merforbrug. Den samlede videreferelse ultimo 2011
udger herefter 4,4 mio. kr. Opsparingen forventes brugt til apotekernes udvidede vejledning til ast-
mapatienter i de kommende ar.

Forventninger til det kommende ar

Legemiddelstyrelsen blev pr. 1. marts 2012 lagt sammen med Sundhedsstyrelsen, og strukturen i
begge tidligere styrelser blev &ndret ved sammenlagningen. En sddan organisatorisk &ndring vil
komme til at praege arbejdet bade fagligt og praktisk.

Danmark har formandskabet for EU i foraret 2012. Som et led i det europaiske samarbejde er der
tradition for, at formandskabslandet er vart for en rekke uformelle faglige arbejdsmeder og andre
faglige arrangementer. Lagemiddelstyrelsen er vert for 22 arrangementer.

Biosimilars er de biologiske l&gemidlers “generika”, og de forste biologiske lagemidler lgber ud af
patent i disse dr. Det er vigtigt at de behandlende l&ger har tillid til biosimilars og tager dem i brug,
nér det bliver muligt, derfor har Laegemiddelstyrelsen involveret sig i et europaisk initiativ herom
fra et af Kommissionens direktorater DG Enterprise.

I juli 2012 treeder den nye europaiske bivirkningslovgivning i kraft, og den vil pa en raekke vigtige
punkter &ndre de faglige arbejdsopgaver ved legemiddelgodkendelsen og postmarkering opgaver.

Sundhedsstyrelsen vil, som anfert i aktstykke om DAHLIA tiltradt af Folketingets finansudvalg den
30. oktober 2008, gennemfere en uddybende gebyrstrukturanalyse med henblik pa at fa en vurde-
ring af, om der er overensstemmelse mellem gebyrniveau og legemiddelstyrelsens (nu Sundheds-
styrelsens) omkostningsniveau, sdledes at kravene om balance i Finansministeriets Budgetvejled-
ning overholdes.

1)



Malrapportering

Malrapportering 1. del — skematisk oversigt

Laegemiddelstyrelsen har i 2011 haft en malopfyldelse pa 65 ud af 95 mulige point. Omregnes den op-
nede mélopfyldelse ud fra en samlet veegt pa 100 % svarer den samlede mélopfyldelse til 68,4 %, hvil-
ket vurderes at vare et ikke helt tilfredsstillende resultat.

Resultatet skal dog ses i lyset af de forstyrrelser i driften, som ibrugtagning af elektronisk sagsbehand-
ling naturligt medforer.
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1Lzgemiddelstyrel
Strategisk mal B: 1.1L=gemiddelstyrelsen
' foretager en fokuseret 19 preveeksemplarer af de
Leegemiddelstyrelsen skal | Kontrol
X ) . kontrolindsats vedr. udvalgte produkter er sendt
medvirke til at sikre, at . gennemfg A
virksomhedernes Ingen til analyse for ftalater hos
sundhedsvaesenet og . rtog Kontrol ; _
L anvendelse af ftalater i . kontrol 5 |Teknologisk Institut, og der 1,0 5,00
borgerne har adgang til sikre . rapport | igangsat | . R
I medicinsk udstyr gennem . igangsat er udarbejdet en rapport om
og virksomme X udarbejde
. |stikpr@vebaserede resultaterne. Kravet er
sundhedsprodukter af hgj |, . . t
R inspektionerinden udgangen dermed opfyldt.
kvalitet.
af 2011
1.2 Leegemiddelstyrelsen
offentligger arsrapport med Udarbejd Arsrappor Rapporten blev forelagt
et fokusomrade inden for Arsrapport| etmen p.p Bivirkningsradet i foraret
s . X R tej S 1,0 5,00
R bivirkningsomradet i udgivet ikke X 2011. Kravet er dermed
Strategisk mal C; N X udgivet
. . samarbejde med udgivet opfyldt.
Laegemiddelstyrelsen sikrer,|” . .~
Bivirkningsradet
at sundhedsvaesenet,
R Malet for
virksomheder og borgere et . .
b L 1.3 Antallet af hospitalsindberetningeri
har adgang til objektivog | X .
. . |indberetninger om 2011 er 769 (2009-niveau 699
fyidestgorende information| L .\ e tra 10% eller plus 10%). 1 2011 har LMS
ivirkninge .
om lzgemidlers sikkerhed. 7-9% |Under7%| 5 1,0 5,00
g hospitalsiager skal i 2011 derover nae modtaget i alt 973 rapporter
vaere steget med 10% i fra hospitalslaeger (inki.
forhold til 2009 privathospitaler). Kraveter
dermed opfyldt.
1.4 Legemiddelstyrelsen
maleri 2011 p3 effekten af
kampagnen vedr. risikoen Krawet er opfyldt. Kampagnen
ved at bruge legemidler handlede om farige
kgbt hos ikke-autoriserede slanketn;gj::r "’(9 kerte fra J‘:”I‘"
augus' . Kampagnen blev
forhandle;e pa nittet. 8%af 8%eller 7 Mindre gennemfert som planlagt, og i 1 10.00
dem, der har set kampagnen derover 4-7% end4% 10 eftermalingen svarede 42.6 %, ,0 ,
meddeler, at de har eendret at de hawde @ndret holdning til
holdning til keb af at kebe slankeprodukter pa
leegemidler pa nettet saledes nettet t_%ﬂer at hawe besegt
Strategisk mal D: at de ikke mere vil foretage www.nix-pille.dk.
teegemiddelstyrelsen  |kgb p4 nettet hos ikke-
bidrager til, at anvendelsen jautoriserede forhandlere.
af ulovlige, herunder
forfalskede lzegemidler Kravet er opfyldt.
minimeres. Borgeradgangen er evalueret i
2011.
Laagemiddelstyrelsen har i
1.5 Laagemiddelstyrelsen . 2011 modtaget 7 anmeldeiser
ewaluerer i 2011 Evauering E . via adgangen pa styrelsens
. i vaulerin . ;
"borgeradgangen” til anonyme Evaluering| planlagt ikk 5 hjemmeside. 0 50
anmeldelser af uloviige foretaget | menej |, B'¢ Laegemiddelstyrelsen har L ’
herunder forfalskede foretaget foretaget besluttet, at udvide ordningen i
laegemidler. Iebet af 2012 sdledes at det
bliver muligt anonymt at
informere om ethwert forhold,
der sorterer under
Lasgemiddelstyrelsens ressort.
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Strategisk mél F: Faglig
opfeigning p4 Omniscan-
sagen.

1.6 Leegemiddetstyrelsen
indsender en status tif
ministeriet pr. 30. juni 2011 og
pr. 31. december 2011.

Begge
statusrede-
gerelser er

indsendt
rettidigt

En

statusredey

gerelse er
indsendt
rettidigt

gerelseme
er ikke
indsendt
rettidigt

10

Kravet er opfyldt. Begge
statusredegarelser er indsendt
rettidigt.

1,0

10,0

Strategisk mal B:
Legemiddelstyrelsen skat
medvirke til at sikre, at
sundhedsveaesenet og
borgerne har adgang til sikre
og virksomme
sundhedsprodukter af hgj
kvalitet.

3.1 Danmark skal tildeles 7
humane rapporteur- og co-
rapporteuropgaveri 2011

4,56

12,3

Kravet er opfyldt. Danmark er
blevet tildelt i alt 10 opgaver ud
af i alt 199 sager fordelt i 2011
meilem 24 lande p4 det
humane omride. Sageme
fordeles pa 8 rapporteur
opgaver ud af i alt 115 sager og|
2 co-rapporteur opgaver ud af
84 sager.

1,0

50

3.2 Danmark skal tildeles 4
veterinaere rapporteur- og co4
rapporteuropgaver | 2011

Kravet er opfyldt. P4 det
veteringre omrade er Danmark
blevet titdelt i alt 6 centrale
sager ud af i alt 64 sager p3
det veterineere omride fordelt
imellem 24 mediemstande.
Sageme fordeles p4 4
rapporter sager ud af 36 og 4
co-rapporteur opgaver ud af 28.

1,0

5,0

3.3 90procent af
ansggningerne om nationale

Type 1A: 20
dage

Mindst 90
% <= 20
dage

Mindst 70
% <=20
dage

Under 70
% <=20
dage

Kravet er uopfyidt. For Type 1A
variationer har det ikke weeret
muligt at overholde den
maksimake
sagsbehandlingstid p& 20
dage. Grundet
indkgringsvanskefigheder i
forbindelse med overgangen tit
elektronisk sagsbehandting har|
der veeret en vis forsinkelse p&
type 1A variationeme. For 30
% &f alle ansegninger har
maks tid pa 20 dage veeret
owerholdt.

0,0

0,0

variationer behandles inden
for felgende tidsfristeri 2011

Type 1B: 85
dage

Mindst 80
% <= 85

Mindst 70
% <= 95
dage

Under 70
% <= 95
dage

Krawet er uopfyldt, For 62 % af
sageme har v opnaet en total
behandiingstid pa

ksimalt 95 dage.

0,0

0,0

Type 2: 185
dage

Mindst 90
% <= 185
dage

Mindst 70
% <= 185
dage

Under 70
% <= 185
dage

For Type 2 Variationer
overholdes
sagsbehandlingstiden for 83 %
af sageme.
Sagsbehandlingstiden for Type
2 variationer har vaeret forsinket
som feige af omleegningen til

lelektronisk sagsbehandting der

ydet en lidt leeng:

0,5

25

Fulde
ansggninge
r: 240dage

Mindst 90
% <= 240
dage

Mindst 70
% <= 240
dage

Under 70
% <=240
dage

Resultatet for fulde

{ansegninger er uopfyldt.

g wllingstiden for 55%
af sageme er opfyldt. Derer
afsluttet 9 fulde ansegninger i
2011.

0,0

0,0

3.4 90 procent af
|ans@gningerne om
godkendelse af Jazgemidler
efter den nationale
procedure behandles inden

Forkortede
ansggninge
r: 240 dage

Mindst S0
% <=240
dage

Mindst 70
% <= 240
dage

Under 70
% <= 240
dage

Resultatet for forkortede
anspgninger er delvist opfyldt.

9 g for 74%
af sageme er overholdt. Der er
afsluttet 43 forkortede
ansegninger i 2011. Der
optraeder stadig gamle sager
fra den periode hvor
opstartstider overskred de

0,5

25

for felgende tidsfristeri 2011
Se note ifm fulde og forkortede
ansegninger

Parallelimp|
ort: 60dage

Mindst 0
% <= 60
dage

Mindst 70
% <= 60
dage

Under 70
% <=60
dage

Mélopfydelsen for
parallelimport er delis opfyldt
med 83% af sageme
feerdigbehandlet inden for
fristen p4 max 60 dage. |
starten af 2011 opstod der
forsinkelser p&
sagsbehandlingstideme pga.
omlaagning af sagsgange til
elektronisk sagsbehandling.
Sagsbehandiingstideme er dog
blevet forbedret i lebet af dret.

0,5

25

3.5 Leegemiddelstyrelsen skal
behandle og udstede
markedsfgringstilladelse for
modtagerlandssager i den
gensidige
anerkendelsesprocedure

inden for 30 dage i 2011

30dage

Mindst 90
% <=30
dage

Mindst 70
% <=30
dage

Under 70
% <=30
dage

10

Vi har for modtageriandssager
opndet detvisméalopfyldelse i
2011 med 88% af sageme
behandiet p4 maks 30 dage.
Der var forsinkelse i starten af
2011 grundet omlaegning til
elektronisk sagsbehandling.

0,5

50

20




Strategisk mél E:
Laegemiddelstyrelsen skal
vaere en moderne og
effektiv institution og

3.6 Legemiddelstyrelsen
haever anvendelsen af
digitale ansegninger fra

Antallet af digitale ansegninger
fra laager om individuelle
tilskud er steget til 29 % i

21

>33 25-33 <25 5 |2011. Leegemiddestyrelsen harf 0,5 2,5
opfylde generelle og leeger om individuelle tilskud i alt modtaget 141.057
specifikke krav til offentlige |til leegemidler fra 16 % i 2009 ansagninger, heraf var 40.571
institutioner vedr. til 33% i 2011 ansegt elektronisk.
personale, gkonomi mv.
lalt 95 65
Samlet opfyldelsesgrad i procent 68,4




Malrapportering 2. del — uddybende analyser og vurderinger

Mal og resultatkrav bidrager pa forskellig vis til Leegemiddelstyrelsens mission og vision. Det
fremgér i beskrivelsen af resultatkravene i kontrakten for 2011.

I det folgende kommenteres et enkelt krav, som er udgaet af kontrakten og de resultatkrav, som ikke
til fulde er opfyldt.

Resultatkontrakten indeholdt oprindelig et krav om, at Legemiddelstyrelsen skulle udarbejde en
specifik statistik over l&egemiddelforbruget pa sygehusene, saledes at der kunne etableres en sam-
menligning af legemiddelforbruget pé tvers af sygehuse og regioner. Dette krav er imidlertid udga-
et, da det ikke er muligt at opfylde kravet. Det skyldes, at sygehusapotekerne ikke har indberettet i
henhold til indberetningsbekendtgerelse nr. 193 af 14/02 2011, og det har vist sig, at de pa dele af
salget (serviceblandinger) anvender forskellige principper for opgerelse af priser. Derudover ville
kun 2 ud af de 5 regioner vere i stand til at genindberette 2010-salget.

De folgende resultater skal ses i lyset af de forstyrrelser i driften, som ibrugtagning af elektronisk
sagsbehandling naturligt medferer

Resultatkrav 3.3

90 procent af anspgningerne om nationale variationer — type 14, 1B og 2 - behandles inden for
Jfolgende tidsfrister i 2011:

Type 1A: 20 dage, Type 1B: 95 dage, Type 2: 185 dage

Kravet vedr. type 1A- og 1B-ansegninger er ikke opfyldt, da kun 30 % hhv. 62 % af sagerne er far-
dige inden for fristerne. Kravet vedr. type 2-variationer er nasten opfyldt, da 83 % af sagerne er
ferdige inden for 185 dage.

Forsinkelsen for type 1A-ansegninger vedrerte primaert de forste to kvartaler af 2011, mens sagsbe-
handlingstiden herefter n@rmede sig 20 dage. Sagsbehandlingstiden for type 1B variationer blev
reduceret fra 50 % fardigbehandlet inden for 95 dage i 1. kvartal til 62 % af sagerne feerdigbehand-
let inden for 95 dage for hele aret, dog optrader sagerne i mélingen, nar de afsluttes. Et andet for-
hold, der kan have indvirkning pé sagsbehandlingstiden er, at der indkom flere type 1B-ansegninger
efter ikrafttraedelse af en ny variationsforordning pr. 1. januar 2010, hvor en rakke type 2 variatio-
ner blev omklassificeret til type 1B variationer, som har krav om kortere sagsbehandlingstid.

Resultatkrav 3.4
90 procent af ansogningerne om godkendelse af lcegemidler efter den nationale procedure behand-
les inden for folgende tidsfrister i 2011:

Fulde ansogninger: 240 dage

Kravet er ikke opfyldt, idet kun 55 % af sagerne var feerdige inden for 240 dage.

Der blev afsluttet 9 fulde ansggninger i 2011. En vasentlig arsag til den manglende kravopfyldelse
er, at 2 af 9 ansegninger havde overskredet tidsfristen ved arets begyndelse. Af de 7 resterende,

som blev pdbegyndt i 2009 og senere er 5 afsluttet indenfor tidsfristen og en 2 dage efter tidsfristen.
Der kan saledes registreres en positiv trend i nedbringelsen af sagsbehandlingstiderne
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I de forste 6 maneder af 2011 s3s et stort fald i den totale sagsbehandlingstid for de sager, der var
modtaget i 2010, og som blev afsluttet i 2011. Da der er forholdsvis fa nye fulde nationale ansog-
ninger, udger en forsinkelse i en sag en relativ stor procentandel af det samlede antal sager, og der-
for vil selv fa forsinkede sager have stor negativ effekt pa det samlede resultat.

Det skal endvidere bemarkes, at resultatkravet for fulde og forkortede ansegninger blevet skeerpet
fra 250 (210+ 40) dage i 2010 til 240 dage i 2011.

Forkortede ansagninger: 240 dage
Kravet er ikke opfyldt, idet kun 74 % af sagerne mod kravet om 90 % var feerdige inden for 240
dage.

Der blev afsluttet 43 forkortede ansegninger i 2011, men sager fra 2010 og for, hvor sagsbehand-
lingstiden blev overskredet, giver negativ effekt pa resultatet. Sager, som blev pabegyndt i 2010 og
senere, overholder de fastsatte resultatkrav.

Parallelimport: 60 dage
Kravet er nasten opfyldt, da 83 % mod kravet pa 90 % af sagerne er feerdige inden for 60 dage.

Resultatkrav 3.6
Legemiddelstyrelsen heever anvendelsen af digitale ansogninger fra leeger om individuelle tilskud
til legemidler fra 16 % i 2009 til 33 % i 2011

Kravet er nasten opfyldt, idet antallet af digitale ansegninger fra leeger om individuelle tilskud steg
til 29 pct. 1 2011.

Ultimo 2010 blev systemforbedringen “adgang for leegens medhjelp” implementeret. Forbedringen
betod, at leger fik mulighed for at bemyndige en medhjelper til at skrive ansggninger ind i Lage-
middelstyrelsens system. Laegen selv behover derefter kun at verificere og afsende ansggningen.

Forbedringen var efterspurgt af adskillige leeger, og det var derfor Legemiddelstyrelsens forvent-
ning, at forbedringen ville bidrage til gget brug af elektroniske ansggninger.

Legemiddelstyrelsen har informeret laeger om den digitale mulighed via Lagedage, Lagemiddel-
styrelsens hjemmeside (herunder om laegens medhjzlp), leegebreve, e-mails til brugere af systemet
og via telefonisk radgivning.

Lagemiddelstyrelsen vurderer, at nar niveauet pa 33 % ikke blev ndet skyldes det, at l&gerne har
udfordringer med brug af digital signatur. Herudover ensker lazgerne at kunne ansege direkte fra
deres egne systemer. Af samme grund anvendes den elektroniske ansegning sjeldent af sygehusla-
gerne.
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Regnskab

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

Lazgemiddelstyrelsens regnskab udgeres af fire delregnskaber i relation til § 16.11.16. Legemiddelsty-
relsen

e Delregnskab 1: Underkonto 10. Alm. virksomhed

e Delregnskab 2: Underkonto 20. Institut for Rationel Farmakoterapi

e Delregnskab 3: Underkonto 95. Tilskudsfinansieret forskning (PROTECT — EU-projekt)

e Delregnskab 4: Underkonto 97. Andre tilskudsfinansierede aktiviteter — NSI (SundhedsIT)

Periodisering af indtcegter

I forbindelse med implementeringen af GebyrLesningen d. 24. oktober 2011 er der udviklet en au-
tomatisk daglig funktion til periodisering af de fakturerede sager, som ikke er ferdigbehandlet ved
faktureringstidspunktet. Hvis en sag ikke er ferdigbehandlet ved faktureringstidspunktet, vil der
automatisk ske en korrektion fra de anvendte indtaegtskonti i resultatopgerelsen til periodiserings-
konti i balancen. I takt med, at Lagemiddelstyrelsen nar de forskellige milepzle i sagsbehandlin-
gen, indtegtsfores der en fastlagt procentdel af det fakturerede belgb’. Lazgemiddelstyrelsen har
dermed mulighed for lgbende at folge udviklingen i de igangvaerende forpligtelser.

For implementeringen af GebyrLgsningen skete denne opgerelse ud fra rapporter over igangvaren-
de fakturerede sager, hvorefter der skete én samlet ompostering i Navision ved hver kvartalsafslut-
ning. Denne form for ompostering vil stadig vere nadvendig i det kommende stykke tid, da der kun
kan laves automatiske periodiseringer for de fakturaer, der er opkrevet via GebyrLgsningen.

Andret praksis vedrorende fordeling af udgifter til DAHLIA
Fordelingen af DAHLIA udgifterne er fra og med 2011 blevet &ndret, siledes at disse fordeles med
samme nogle som andre overhead omkostninger.

Andret praksis vedrorende fordeling af husleje

Den hidtidige fordeling af husleje- og andre lokalerelaterede omkostninger afspejler ikke korrekt,
hvordan disse omkostninger relaterer sig til henholdsvis gebyr- og nettobevillingsomradet. Da labo-
ratoriearbejdet alene er gebyrfinansieret skal de specifikke laboratorierelaterede husleje- og lokale-
omkostninger holdes uden for omkostningsfordelingen, der fordeler Lagemiddelstyrelsens indirekte
omkostninger'’. Leegemiddelstyrelsen har derfor fra og med regnskabsaret 2011 ndret regnskabs-
praksis pa dette omrade. De samlede husleje- og lokalespecifikke omkostninger i 2011 er pa 30,3

® Disse korrektioner sker ud fra ops&tningen pa de forskellige sagstyper. Den procentvise indtzgtsferelse er derfor ikke
ens for alle lengerevarende sager.

' Folgende udgifter danner baggrund for omkostningssplittet mellem Facilities Management og Laboratorierne: Husle-
Jje, ejendomsskatter, reparation og vedligeholdelse, el, varme, rengering, mabler og ovrigt inventar.
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mio. kr., hvoraf de 8,8 mio. kr. er blevet fordelt som laboratoriespecifikke omkostninger og dermed
tilfalder 100 % gebyromradet i omkostningsfordelingen, mens de resterende 21,5 mio. kr. indgér
som overhead omkostninger i omkostningsfordelingen.

Andret regnskabspraksis vedr. IRF’s kurser samt administrationsbidrag

Legemiddelstyrelsen &ndrede i 2011 regnskabspraksis vedrarende registrering af indtegter for kur-
ser og administrationsbidrag for Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF). Indteegterne bliver fra og
med 2011 regnskabsmassigt registreret pa en indtegtskonto, i modseetning til tidligere ar, hvor ind-
teegterne er modregnet pa udgiftskonti. Med den @ndrede praksis er det lettere at folge udviklingen i
indtagter/udgifter pa dette omrade.

Ny registrerings- og fordelingsmodel i Leegemiddelstyrelsen

Laegemiddelstyrelsen har i regnskabsaret 2011 implementeret en ny forenklet registreringsramme
og ressourcefordelingsmetode. Dette betyder, at forméalskontoplanen er blevet forenklet fra 240
formal til 100 formal. Derudover har Legemiddelstyrelsen andret registreringsramme, idet medar-
bejdernes timeregistrering er blevet erstattet af en arsvaerksfordeling, hvor Legemiddelstyrelsens
sektionsledere udarbejder ressourcefordelingen. Disse @ndringer er sket p4 baggrund af de analyser
pé omrédet, som blev gennemfort i 2010. P4 baggrund heraf er der ogsa implementeret en ny for-
enklet fordelingsmodel.

Skon i forbindelse med omkostnings- og resultatfordelingen

Legemiddelstyrelsen har foretaget skon i forbindelse med resultatfordelingen i forhold til hovedop-
gaver og finansieringskilder jf. tabel 2: Sammenfatning af okonomi for Leegemiddelstyrelsen, tabel
6b: Fordeling af drets resultat pa finansieringskilder og tabel 9b: Fordeling af overfort overskud
pa finansieringskilder. Resultatfordelingsmetoden er udarbejdet efter Moderniseringsstyrelsens ret-
ningslinier.

Leegemiddelstyrelsens samarbejde med OSC — Okonomiservicecenter

Legemiddelstyrelsens regnskabsmaessige registreringer er blevet varetaget af @SC siden den 19.
marts 2010. I forhold til @SC’s varetagelse af refusion pa lenomradet, har Lagemiddelstyrelsen
gjort opmerksom pa manglende afstemninger af lonrelaterede balancekonti samt manglende refusi-
onsopkravninger fra kommunerne.
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Resultatopgerelse
Tabel 6: Resultatopgorelse

Ordinzere driftsindtaegter
Indtaegtsfart bevilling

Bevilling -71,7 -83,5 -32,4
Reserveret af indeveerende ars bevillinger 30,0
Anvendt af tidligere ars reserverede bevillinger
Indtaegtsfart bevilling i alt -71,7 -53,5 -32,4
Salg af vare og tjenesteydelser -38,6 -42,2 -44,8
Tilskud til egen drift -3,1 1,7 -0,2
@vrige driftsindtaegter
Gebyrer -269,4 -274,7 -284,9

Ordinaere driftsomkostninger
Andring i lagre
Forbrugsomkostninger

Husleje 20,7 20,2 19,1
Andre forbrugsomkostninger
Forbrugsomkostninger i alt 20,7 20,2 19,1

Personaleomkostninger

Lgnninger 205,4 2144 200,0

Pension 33,86 33,8

Lgnrefusion -9,8 -8,9

Andre personaleomkostninger 0,5 0,5
Personaleomkostninger i alt 229,9 239,8 200,0

Andre ordinzere driftsomkostninger 123,7 112,8 120,1

Af- og nedskrivninger 19,6 30,7 30,7

Andre driftsposter
Andre driftsindtaegter -13,9 -13,6 -
Andre driftsomkostninger 0,9 0,8 -

Finansielle poster
Finansielie indteegter -0,5 -0,3
Finansielle omkostninger 5,2 7,9

Ekstraordinare poster
Ekstraordinaere indtzaegter - - -
Ekstraordinare omkostninger - z .

Noter: (1) B-3ret for 2012 er fra FFL 2012. (2): Sagsbehandling udfgrt primaert for EMA
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Arets resultat blev et underskud pa 29,7 mio. kr. mod et underskud i 2010 pa 2,9 mio. kr. Efter af-
slutningen af regnskabet i Leegemiddelstyrelsens lokale gkonomisystem er der gennemfeort et bort-
fald pa 1,7 mio. kr. i Statens Budgetsystem som folge af indfasning af fuld gebyrdeekning pé gebyr-
omréadet vedrerende medicinsk udstyr, jf. nedenfor. Dette skaber en difference til statsregnskabet i
samme sterrelsesorden, som vil blive korrigeret i — og derfor vil pavirke regnskabet i 2012.

Udviklingen i arets resultat fra 2010 til 2011 er forst og fremmest fremkommet via et fald i de ordi-
nre indtegter pé indteegtssiden pa i alt 14,1 mio. kr. samtidigt med, at de ordinzre driftsomkost-
ninger pa omkostningssiden steg med 9,7 mio. kr.

Indtcegtssiden
Faldet pa 14,1 mio. kr. i de ordin®re driftsindtegter dekker iser over:

e et samlet fald i bevillingen pé 18,2 mio. kr. i forhold til 2010, hvilket iser skyldes falgende
bevagelser pé tillegsbevillingsloven for 2011:
e Overforsel af bevilling til §16.11.22. National Sundheds-IT pa 28,3 mio. kr. som folge af
overflytningen og de hermed forbundne omkostninger af en reekke IT-anleg,
o Tilfersel af eremarkede midler pa 8,8 mio. kr. fra §16.11.01. Departementet med hen-
blik pa nettotallets finansiering af DAHLIA-projektet

e cn stigning i gvrige indtegter (bl.a. gebyrer og salg af varer og tjenesteydelser) pa 4,1 mio.
kr.

Ombkostningssiden
Stigningen p& 9,7 mio. kr. i de ordinere driftsomkostninger dekker isar over:

e Afskrivningerne steg med 11,1 mio. kr. fra 2010 til 2011 (fra 19,6 mio. kr., til 30,7 mio. kr.),
hvilket er den samlede effekt af, at:
e enrekke Medicin-IT anleg blev overflyttet til Nationale sundheds IT, hvilket har redu-
ceret afskrivningerne med 6,9 mio. kr. og at
e DAHLIA projektet gik i drift i december 2010, hvilket har resulteret i af- og nedskriv-
ninger pa 21 mio. kr.

e Lonomkostningere steg med 9,9 mio. kr. fra 2010 til 2011. (fra 229,9 mio. kr. til 239,8
mio. kr.). Hvis der tages hgjde for en teknisk nedskrivning af feriepengeforpligtelserne'’,
som reducerede omkostningerne med ca. 11 mio. kr. i 2010, svarer niveauet i 2011 nogen-
lunde til niveauet i 2010, hvilket ogsé galder arsvarksforbruget p4 omkring 448-50 ars-
veerk.

' @konomistyrelsen udarbejdede med virkning fra 1. januar 2010 en ny »vejledning til beregning og bogfering af ferie-
pengeforpligtelser”. Fastszttelsen af feriepengeforpligtelsen i trdd med den ny vejledning bevirkede, at feriepengefor-
pligtelsen blev nedskrevet med 11,3 mio. kr, hvilket beted, at de samlede lenomkostningerne i regnskab 2010 belgb sig
til 229,9 mio. kr. Safremt feriepengeforpligtelsen ikke var blevet nedjusteret havde lanomkostningerne belabet sig til
241,2 mio. kr. hvilket er p& niveau med lenomkostningerne i 2011
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De forholdsvis uzndrede lenomkostninger set i forhold til 2010 skyldes, at der dels er opret-
tet nye stillinger, dels er nedlagt stillinger som folge af idriftsettelsen af DAHLIA projektet.
En narmere afrapportering til Folketingets finansudvalg om DAHLIA projektet falger.

Andre ordinzre driftsomkostninger (ex husleje) er reduceret med 10,9 mio. kr. fra 2010 til
2011, hvilket 1 hgj grad kan relateres til ovennzvnte overforsel af en reekke IT udgifter til
NSI. Da de ordinzre driftsomkostninger imidlertid isoleret set er reduceret med 19,6 mio.
kr. i forbindelse med overflytningen til NSI, er der reelt tale om en stigning i de ordinzre
driftsomkostninger relateret til de tilbagevearende aktiviteter.

Underskuddet er en konsekvens af, at der er pdbegyndt afskrivninger pA DIAMANTen. Det-
te har resulteret i af- og nedskrivninger pa 21 mio. kr. Selvom lenudgifterne i 2011 ligger pa
niveau med 2010 betyder den tekniske nedjustering af feriepengeforpligtelsen i 2010, at per-
sonaleomkostningerne stiger med knap 10 mio. kr. fra 2010 til 2011.

Herudover bemarkes:

12010 indgik i regnskabet et overskud pé u.k. 95 vedrerende EU projektet PROTECT. Dette
resultat var ikke retvisende, idet arbejdet ifm. projektet ikke er udfert. Resultatet og balan-
cen er i 2011 korrigeret, sdledes at det akkumulerede overskud pa delregnskab 3 (u.k.95) er
0 kr. Af denne grund optrader et negativt underskud pé 1,7 mio. kr. i resultatopgerelsen
vedrerende budgetposten tilskud til egen drift’ jf. nedenstiende afsnit om tilskudsfinansie-
rede aktiviteter.

Vedrerende DAHLIA programmet blev der med underskrivelse af £Andringsanmodning

146 af 6. september 2011 med IBM aftalt en endelig regulering af afslutningen af udvik-
lingskontrakten med IBM. En del af baggrunden for @ndringen var, at Leegemiddelstyrelsen
i forbindelse med den endelige godkendelse af driftspreven havde opgjort, at der i forhold til
DAHLIA-kontrakten med IBM ikke var leveret ydelser for 5,4 mio. kr. Forhandlingerne
med IBM har resulteret i en aftale, som indebzrer, at IBM leverer DAHLIA-ydelser for 1,7
mio. kr. og rabatter pa 7,4 mio. kr. ved fremtidige (ikke DAHLIA-relaterede) keb hos IBM.
Eftersom et udviklingsprojekt skal vaerdisattes til projektets reelle veerdi, dog maksimalt
kostprisen, er DAHLIA nedskrevet med de 5,4 mio. kr., som er det belgb, styrelsen selv
vurderer, der ikke er leveret ydelser for, men betalt for.

Resultatopgerelsen er endvidere pavirket af en bogferingsfejl pa gebyrfinansieringsomradet.
Konsekvensen for resultatet i 2011 er et mindreforbrug pa 1,3 mio. kr. pd gebyromradet sva-
rende til forskellen pé den érlige afskrivning og en udgiftsfering af det pagaldende beleb. I
overgangen mellem regnskabséret 2010 og 2011 gik Legemiddelstyrelsens bivirknings-
overvagningssystem Sentinel i drift. En postering pa 1,5 mio. kr. skulle vare pafert som ud-
gift 1 2011, men blev ved afslutningen af regnskabsaret 2010 fejlbogfert pa anlegget vedro-
rende Sentinel, hvorefter Legemiddelstyrelsen pabegyndte afskrivningerne. Fejlen blev forst
opdaget efter regnskabséret 2010s afslutning. Sentinel afskrives over 8 4r.
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Tabel 6B: Fordeling af arets resultat pa finansieringskilder

Fordeling/mio. kr.

Nettobevilling -6,5 14,6
Gebyr 1,8 -32,3
Egenfinansiering -0,6 -5,1
U.K. 95 PROTECT (EU-projekt) 2,4 -2,4
U.K. 97 Sundheds-IT -4,5
Arets resultat i alt -2,9 -29,7

Note: Fordelingen af arets resultat vil blive korrigeret i 2012 regnskabet jf bemzrkningerne nedenfor

Nettobevillingsomradet
12011 var der et overskud pé nettobevillingsomradet pa 14,6 mio. kr. pa delregnskab 1 og 2.

Derudover var der et et underskud pé 4,5 mio. kr. pa delregnskab 4 — underkonto 97. Andre til-
skudsfinansierede aktiviteter. Underskuddet pa delregnskab 4 er en posteringsfejl og burde indga i
resultatet pa delregnskab 1. Hertil kommer, at omkostninger pa 0,7 mio. kr. fejlagtigt er bogfert pa
gebyromradet i stedet for nettobevillingsomradet. Der henvises til redegarelse for resultatet pa ge-
byromradet og delregnskab 4 — underkonto 97. Andre tilskudsfinansierede aktiviteter nedenfor.

Samlet betyder dette, at det samlede overskud pa nettobevillingsomradet siledes var 14,6-4,5-0,7
mio. kr = 9,4 mio. kr. Dette korrigeres i regnskabet for 2012.

Det er aftalt med Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, at departementet medfinansierer netto-
bevillingens andel af DAHLIA programmet. Det opnéede overskud pa nettobevillingen skyldes i
hgj grad en tillegsbevilling pa 8,8 mio. kr. svarende til Leegemiddelstyrelsens udleg for nettobevil-
lingsomradet fra 2009 og 2010 til DAHLIA projektet. 1 2011 havde Lagemiddelstyrelsen udgifter
til udvikling af DAHLIA, som belastede nettobevillingsomradet med 1,6 mio. kr.

Ligeledes er Legemiddelstyrelsen blevet tilfort 2,8 mio. kr. svarende til en korrektion pa tilleegsbe-
villingsloven for 2011 i relation til den positive og negative budgetregulering vedrerende @SC. For
2012 og de folgende ar er der ingen DAHLIA finansiering.

En aftalt reduktion pd 1,7 mio. kr. pa tillegsbevillingsloven for 2011 relateret til oget gebyrdekning
pé medicinsk udstyr blev ikke effektueret i 2011. Belabet vil bortfalde ved bevillingsafregningen
for 2012.

Overskuddet pa nettobevillingsomradet er forventeligt.

Egenfinansieringsomrddet

12011 havde Legemiddelstyrelsen et underskud pa egenfinansieringsomradet pa 5,0 mio. kr., som
stort set kan relateres til styrelsens opgavelosning for det europaiske legemiddelagentur EMA.
Séfremt der tages hensyn til en engangsindtagt i 2010, er underskuddet i 2011 marginalt sterre end
i 2010. Leegemiddelstyrelsens europaiske arbejde involverer en reekke aktiviteter, som har et natio-
nalt formal, men som ikke har tilknyttet specifik finansiering. Leegemiddelstyrelsen vil i 2012 un-
dersege, hvorledes der kan skabes en forbedret sammenhzng mellem finansieringen og de aktivite-
ter, som Lagemiddelstyrelsen har pa europaisk plan med et EMA. Styrelsen vil ogsé have fokus pa
nye omrader som Pharmacovigilance og forfalskede lazgemidler.
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Gebyromradet

12011 havde Legemiddelstyrelsen et samlet underskud pa 32,3 mio. kr.. Sterrelsen af underskuddet
er storre end forventet, idet lonudgifterne ikke er blevet reduceret i forventeligt omfang. Der er dels
oprettet nye stillinger, dels nedlagt stillinger som folge af idriftsettelsen af DAHLIA projektet. En
nermere afrapportering til Folketingets finansudvalg om DAHLIA projektet folger.

I forbindelse med ikrafitreedelse af bekendtgerelse 1617 om gebyrer for legemidler mv., blev Lee-
gemiddelstyrelsen opmarksom pd at varenummeret 40103, gebyr for periodisk sikkerhedsopdate-
ring, ved en fejltagelse var fjernet fra bilag 1 i bekendtgerelsen. Det beted, at Legemiddelstyrelsen
ved indgangen af 2011 ikke havde hjemmel til at opkraeve gebyrer for Leegemiddelstyrelsens udgif-
ter i forbindelse med gennemgang og vurdering af en periodisk sikkerhedsopdatering. Fejlen blev
rettet med bekendtgerelse nr. 798 af 16. juni 2011, der tradte i kraft pr. 1. juli 2011. Der blev i no-
vember 2011 fremsendt kreditnotaer pé i alt 755.318 kr. for de uretmaessigt opkrevne gebyrer. Om-
kostningerne er ved en fejl blevet henfert til gebyromradet i regnskabet for 2011. Omkostningerne
skal daekkes af nettobevillingsomradet og vil blive korrigeret i 2012 pa balancen.

I marts 2011 blev der vedtaget en ny gebyrstruktur vedrerende medicinsk udstyr, som skal sikre
balance mellem gebyret og Legemiddelstyrelsens afholdte omkostninger i 2012. P4 den baggrund
trddte en ny bekendtgorelse i kraft d. 1. juli 2011, som medferer en trinvis forhgjelse af &rsafgifterne
pa medicinsk udstyr med 50 % i 2011 og med 100 % i 2012 med henblik pa at skabe balance over
en 4-arig periode jf. budgetvejledningen. Da bekendtgerelsen trddte i kraft fra og med 2. halvar af
2011, er resultatet for medicinsk udstyr for 1. halvar af 2011 handteret som hidtil, hvor et underskud
pa omrédet daekkes af nettobevillingen. Resultatet for 2. halvér af 2011 er blevet viderefort til 2012
som et gebyrunderskud. Gebyrindtazgterne for medicinsk udstyr var i 2010 pa 2,4 mio. kr. og 1 2011
pa 5,6 mio. kr.

Det skal bemarkes, at det i forbindelse med Folketingets Finansudvalgs tiltreedelse af aktstykket om
DAHLIA den 14. oktober 2008 blev besluttet, at der skal gennemferes en analyse, som skal sikre en
fremadrettet balance mellem gebyrer og omkostninger, ndr DAHLIA-programmet er géet i drift.
DAHLIA-programmet blev idriftsat i 2011, og en analyse bliver gennemfert i 2012.

Uk. 95 — PROTECT (EU-projekt)

Lagemiddelstyrelsen deltager i EU programmet PROTECT under 7. rammeprogram. Lagemiddel-
styrelsen deltager i forskningsdelen og som Managing partner. Formalet med PROTECT er at styr-
ke overvéagning af Benefit-Risk for laegemidler i Europa.

Lagemiddelstyrelsens arbejde revideres serskilt af et privat revisionsselskab.

Der er i 2011 foretaget en korrektion for fejlpostering i 2010-regnskabet vedr. EU-projektet PRO-
TECT. Lzgemiddelstyrelsen bogferte i 2010 tilskuddet pa 2,4 mio. kr. pa en indtegtskonto, og
dermed indgik dette belab fejlagtigt som et overskud i resultatopgerelsen for 2010. Det beted, at der
var et overfort overskud pé delregnskab 3 pa 2,4 mio. kr., der skal anvendes til at dekke fremtidige
omkostninger til EU-projektet. Rigsrevisionen har bedt Lagemiddelstyrelsen om at tilbagefore de
2,4 mio. kr. i resultatopgerelsen for 2011. Lagemiddelstyrelsen har i 2011 tilbagefert de 2,4 mio.
kr. i resultatopgerelsen for 2011 og dermed korrigeret fejlen, hvorfor det overferte underskud for
2010 er blevet udlignet med et overskud i 2011.
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Uk. 97 — Sundheds-IT

Underskuddet p& delregnskab 4 pé 4,5 mio. kr. skyldes, at delregnskabet ved en fejl er blevet an-
vendt som mellemkonto forud for overforslen af en raekke Medicin-IT anlag fra Laeegemiddelstyrel-
sen til National Sundheds IT (NSI), herunder udviklingsomkostninger pa 12,6 mio. kr. i 2011 til
FMK projekter for NSI. Overferslen af en rakke anlaeg skulle ske med tilbagevirkende kraft pr 1.
januar 2011. Overforslen til drift, vedligehold samt afskrivninger til medicin-IT fandt forst sted i
periode 13. Afgransningen af hvilke udgiftsposter og anlag, der skulle overfores til NSI, samt hvil-
ket forbrug Legemiddelstyrelsen kunne fakturere NSI som udleg for 2011, blev forst afklaret sidst
i periode 13B, hvorfor det ikke ved ompostering var muligt at skabe balance pé delregnskabet.

Laegemiddelstyrelsen vil 1 2012 ved ompostering pa balancen fore underskuddet pa delregnskab 4
over pa delregnskab 1 under nettobevillingsomradet.

Tabel 7: Resultatdisp
Resultatdisponering
Disponeret til bortfald
Disponeret til reserveret egenkapital (bandlagt)
Disponeret til udbytte til statskassen
Disponeret til overfgrt overskud 29,7

Arets resultat, et underskud pa 29,7 mio. kr. disponeres til balanceposten “overfart overskud”. Det
bevirker, at Leegemiddelstyrelsens egenkapital reduceres tilsvarende.

Efter afslutningen af regnskabet i Laegemiddelstyrelsens lokale gkonomisystem er der gennemfort
et bortfald pd 1,7 mio. kr. i Statens Budgetsystem som folge af indfasning af fuld gebyrdaekning pa
gebyromrédet vedrerende medicinsk udstyr, jf. nedenfor. Dette skaber en difference til statsregn-
skabet i samme starrelsesorden, som vil blive korrigeret i — og derfor pavirke regnskabet i 2012.

31



Balancen
Tabel 8: Balancen (alle delre

nskaber

Aktiver (mio. kr.) Passiver (mio. kr.) 2010 2011
Anlaegsaktiver
Faerdiggjorte udviklingsprojekter 50 144,1 Egenkapital
Erhvervede koncessioner, patenter m.v. 0 0  Startkapital 12,5 12,5
Udviklingsprojekter under opfgrelse 117,3 21,9  Opskrivninger 0 0
Immaterielle anlagsaktiver i alt 167,3 166,0 Reserveret egenkapital 0 0
Materielle anlaegsaktiver Overfgrt overskud 57,4 27,7
Grunde, arealer og bygninger 2,5 1,7 Egenkapitalialt 69,9 40,2
Infrastruktur 0 0
Transportmateriel 0,3 0,2 Hensatte forpligtelser 7,2 8,5
Produktionsanleeg og maskiner 5,4 5,1
Inventar og IT-udstyr 2,6 1,6 Langfristede g=ldsposter

_lgangvaerende arbejder for egen regning 0 0  FF4 Langfristet gaeld 131,1 1909
Materielle anlagsaktiver i alt 10,8 8,6  FF6 Bygge- og IT-kredit 0 0
Finansielle anlaegsaktiver Donationer 7,5 11,6
Statsforskrivning 12,5 12,5  Prioritets geeld 0 0
Finansielle anlagsaktiver i alt 12,5 12,5 Anden langfristet geeld 0 0
Anlfgsaktiver ialt 190,6 187,1 Langfristet _g_eld ialt 138,6 202,5
Omsatningsaktiver
Varebeholdninger 0 0 Kortfristede galdsposter
Tilgodehavender 56,8 100,4 Leverandgrer af varer og tjenesteydelser 56,2 18,2
Veardipapirer 0 0  Anden kortfristet gaeld 6,5 6,3
Likvide beholdninger Skyldige feriepenge 28,8 27,3
FF5 Uforrentet konto 79,2 92,5 Igangvaerende arbejder for fremmed regning 0] 2,4
FF7 Finansieringskonto 31,3 0,1  Reserveret bevilling 1,6 31,6
Andre likvider 0 0,0 Periodeafgransningsposter 49,1 43,0
Likvide beholdninger i alt 110,5 92,5 Kortfristet gaeld i alt 142,1 1288

Stigningen i tilgodehavende fra 56,8 mio. kr. ultimo 2010 til 100,4 mio. kr. ultimo 2011 kan over-

vejende henfores til, at Laegemiddelstyrelsen pr. 31. december 2011 havde et tilgodehavende pa

42,2 mio. kr. hos NSI i forbindelse med bevillingsudskillelsen af en reekke medicin-IT anlaeg, da
faktureringen forst er fundet sted ultimo 2011.
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Egenkapitalforklaring

Tabel 9: Egenkapitalforklaring

Egenkapital primo regnskahsar {mio. kr.)

Reguleret egenkapital primo 12,5 12,5
Zndring i reguleret egenkapital 0,0 0,0
Reguleret egenkapital ultimo 2011 12,5 12,5
Opskrivninger primo 0,0 0,0
Zndring i opskrivninger 0,0 0,0
Opskrivninger 0,0 0,0
Reserveret egenkapital primo 0,0 0,0
A&ndring i reserveret egenkapital 0,0 0,0
Reserveret egenkapital ultimo 0,0 0,0
Overfgrt overskud primo 60,3 57,4
Primoregulering/flytning mellem bogfgringskredse 0,0 0,0
Regulering af det overfgrte overskud 0,0 0,0
Overfort fra drets resultat -2,9 -29,7
Bortfald af drets resultat 0,0 0,0
Overfort overskud ultimo 57,4 27,7
_Egenkapital ultimo regnskabsar O ot e 699 402

Nettobevillingsomrddet

Tabel 6B viser, at der i 2011 var et overskud pa nettobevillingsomradet pa delregnskab 1 og 2 pa
14,6 mio. kr. P4 delregnskab 4 var der et underskud pa 4,5 mio. kr. hvilket giver et samlet overskud
pé 10,1 mio. kr. Det betyder, at nettobevillingsomradet pr 31. december 2011 bidrager med et un-
derskud pé 3 mio. kr. til det overforte overskud pa 27,6 mio. kr. Legemiddelstyrelsen vil som oven-
for nzvnt ved ompostering flytte underskuddet pé 4,5 mio. kr. pa delregnskab 4 over pa delregn-
skab 1.

Egenfinansieringsomradet

P4 egenfinansieringsomradet var der i 2011 et underskud pa 5,0 mio. kr. Det betyder, at egenfinan-
sieringsomradet bidrager til det overforte overskud pr 31. december 2011 med et underskud pa 2,5
mio. kr.

Gebyromradet

P4 gebyromradet var der i 2011 et underskud pa 32,2 mio. kr. Det betyder, at gebyromradet bidrager
til det overforte overskud pr 31. december 2011 med et overskud pa 33,1 mio. kr.
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Tabel 9B: Fordeling af overfort overskud pa finansieringskilder 2010 og 2011

Fordeling/mio. kr.

Nettobevilling -13,1 1,5
Gebyr 65,4 33,1
Egenfinansiering 2,6 -2,5
U.K. 95 PROTECT (EU-projekt) 2,4 0,0
U.K. 97 Sundheds-IT -4,5
Overfgrt overskud i alt 57,3 27,7

Note: Overfgrt overskud for 2010 er korrigeret for e-receptoverfgrslen

Uk. 95 — PROTECT (EU-projekt)

Legemiddelstyrelsen modtog i 2010 midler fra EU pa ca. 3 mio. kr., hvoraf der i 2010 kun er an-
vendt 0,6 mio. kr., hvilket gav et samlet mindre forbrug for 2010 pa 2,4 mio. kr. I 2011 har Lage-
middelstyrelsen anvendt de 2,4 mio. kr., dvs. at PROTECT bidrager til balance i 2011 med 2,4-2,4
=0,0.

Uk. 97 — Sundheds-IT

Underskuddet pa 4,5 mio. kr. skyldes, at delregnskab 4 ved en fejl er blevet anvendt som mellem-
konto forud for overforelsen af en rekke Medicin-IT anlag fra Lesgemiddelstyrelsen til National
Sundheds IT (NSI) i 2011. Afgraensningen af hvilke udgiftsposter og anleg, der skulle overfores til
NSI samt hvilket forbrug Lagemiddelstyrelsen kunne fakturere NSI, som udlaeg for 2011, blev forst
afklaret sidst i periode 13B, hvorfor det ikke var muligt ved ompostering at skabe balance pa del-
regnskabet.
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Opfelgning pa likviditetsordningen

FF4 Langfristet geeld

I supplementsperioden er der foretaget bogfering pé anlegsaktivgrupperne. Da supplementsperio-
den omfatter januar maned 2011, kan en justering af likviditeten farst finde sted i det nye ar, hvilket
forklarer differencen mellem ultimo saldo p4 Danske Bank/Navision og ultimo saldo pa anlegsakti-
ver i alt. FF4 Langfristet geld kontoen var ultimo 2011 udgjorde 190,9 mio. kr. Hvis en likviditets-
flytning var mulig i periode 13 ville belgbet udgere 159 mio. kr.

FF5 Uforrentet konto

FF5 Uforrentet konto mé kun justeres en gang arligt ved arsafslutningen. I supplementsperioden er

der foretaget bogfering pa henlaggelse, hensatte forpligtelser og nettoomsatningsformuen. Da sup-
plementsperioden omfatter januar méaned 2011, kan en justering af likviditeten forst finde sted i det
nye 4r, hvilket forklarer differencen mellem ultimo saldo pa Dansk Bank/Navision og ultimo saldo

pa hensattelser plus hensatte forgligtelser minus nettoomsatningsformuen. FFS5 Uforrentet kontoen
var ultimo 2011 p& 92,5 mio. kr'*. Hvis en likviditetsflytning var mulig i periode 13 var belabet pé

36,9 mio. kr.

Tabel 10: Udnyttelse af laneramme

Sum af saldo pa FF4 og FF6 pr. 31. december 2011 190,90
Laneramme pa FL11 173,00
Udnyttelsesgrad i procent 110 %

Lagemiddelstyrelsens ldéneramme for 2011 er fastsat til 173 mio. kr. Den bogferte verdi pa FF4 var pr. 31.
december 2011 teknisk set pa 190,9 mio. kr., hvilket giver en beregnet udnyttelsesgrad af lanerammen pa
110 %.

Nér der tages hojde for en reekke efterfolgende korrektioner fas imidlertid en udnyttelsesgrad pa 92%

Den bogforte verdi af Laegemiddelstyrelsens materielle og immaterielle aktiver var pr. 31. december 2011
pé 174,6 mio. kr. Heri indgar donationer til IT-anleeg pa 16 mio. kr., som ikke er relevant for l&nerammebe-
regningerne, idet der ikke lanes penge til udvikling af disse anlag. Donationerne vedrarer de anleg, som
Laegemiddelstyrelsen udvikler pa for NSI. Den relevante bogferte verdi er siledes 174,6-16,0=158,6 mio.
kr. Dette medferer, at det relevante tal for udnyttelse af linerammen i 2011 var 158,6/173 *100% = 92%.
Der er ved regnskabets afslutning ikke flyttet likviditet for 4. kvartal. Da specielt afskrivningerne pA DAH-
LIA har varet heje i 4. kvartal, er der i 2011 stor forskel pa FF4 vardien og den relevante bogforte veerdi.

121 Leegemiddelstyrelsens Arsrapport 2010 fremgér det at FF5 Uforrentet konto efter en likviditetsflytning i periode 13
er opgjort til 100,0 mio. kr. I dette belgb indgik donationer pa 7,5 mio. kr. som er en fejl da FF5 ikke er relateret til
donationer og anleg, hvorfor belgbet efter likviditetsflytning i periode 13, vedr. 2010, var pa 92,5 mio. kr.
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Bevillingsregnskabet
Tabel 12: Bevillingsregnskab (§ 16.11.16)

Regnskab  Budget 2011 Regnskab 2011 Difference

2010

16.11 16 Leegemidde!styrelsen

Nettoudgiftsbevifling 71,1 66,9 83,5 16,6 32,4
Nettoforbrug af reservation - -30,0 -30,0 -
indteegter 325,4 308,7 32580 15,3 3299
udgifter 400,0 3900 4122 22,2 369,9
Arets resultat ! 2,9 138 29,7 163 76

Bevillingsregnskabet jf. tabel 12 viser, at arets resultat blev dérligere end forventet pé finansloven
for 2011. Resultatet blev et underskud pa -29,7 mio. kr. mod et forventet underskud pa -13,4 mio.
kr. Resultatet deekker over en foragelse af indtzegterne i forhold til budgettet pa 19,3 mio. kr."?,
mens bevillingen blev 13,4 mio. kr. mindre, end hvad der fremgik af FL 2011. Forskellen i bevillin-
gen skyldes beslutningen om overforsel af en reekke Medicin-IT anleg fra Legemiddelstyrelsen og
tilherende overflytning af bevilling til NSI.

Legemiddelstyrelsens nettobevilling blev pa TB 2011 reduceret med 28,3 mio. kr. svarende til om-
kostningerne relateret til de overforte anleg til NSI. Samtidig blev bevillingen udvidet med bl.a. 8,8
mio. kr. svarende til den aftalte statslige medfinansiering af DAHLIA projektet. I 2011 havde Le-
gemiddelstyrelsen udgifter til udvikling af DAHLIA som belastede nettobevillingsomradet pa 1,6
mio. kr.

Omkostningerne var i 2011 22,2 mio. kr. hgjere end budgetteret. Heraf udger lenudgifterne 28 mio.
kr. af overforbruget. Der er séledes tale om et mindreforbrug pa de andre udgiftsposter pa ca. 6 mio.
kr. Mindreforbruget skal dog ses i sammenhang med NSI udskillelsen, hvor bl.a. gvrig drift udgif-
ter og afskrivninger pa 26,5 mio.kr. blev overfort til NSI. Herved fremkommer et reelt merforbrug i
forhold til budgettet pa ca. 20,5 mio. kr., hvoraf udgifter til FMK 1.2 for NSI pa 12,6 mio. kr. ikke
var budgetlagt. Det hgjere forbrug end budgetteret kan bl.a. relateres til en forsinkelse og dermed
periodeforskydning af DAHLIA projektet fra 2010 til 2011.

Det ikke-realiserede fald i lonudgifterne pa 28 mio. kr. skyldes, at der dels er oprettet nye stillinger,
dels nedlagt stillinger som folge af idriftsattelsen af DAHLIA projektet. En nermere afrapporte-
ring til Folketingets finansudvalg om DAHLIA projektet folger.

Dette har givet et samlet darligere resultat end forventet, hvorfor det samlede gkonomiske resultat
vurderes som ikke helt tilfredsstillende.

Forvaerringen af Lagemiddelstyrelsens resultat kan primert henfores til gebyromradet, hvor resulta-
tet er eendret fra et overskud pé 1,8 mio. kr. 1 2010 til et underskud pa 32,3 mio. kr. 1 2011.

P4 nettobevillingsomradet fik Legemiddelstyrelsen i 2011 et overskud pa 9,4 mio. kr., hvilket isole-
ret set var et tilfredsstillende resultat. Heraf var der et overskud pé 14,6 mio. kr. p delregnskab 1 og
2 mens der var et underskud pé delregnskab 4 pa 4,5 mio. kr. samt omkostninger pa 0,7 mio. kr., der
ved fejl er henfort til gebyromrédet i stedet for nettobevillingsomradet.

" Heraf er de 12,6 mio. kr. finansiering af Det Fzlles Medicinkort (FMK) aktiviteter, som Lagemiddelstyrelsen har
udfert for NSI
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Hertil kommer, at en varslet reduktion pa TB pa 1,7 mio. kr. relateret til, at omradet for medicinsk
udstyr i 2011, ikke blev effektueret. Dette skaber en difference til statsregnskabet i samme sterrel-
sesorden, som vil blive korrigeret i — og derfor pavirke regnskabet i 2012. Resultatet pa nettobevil-
lingsomrédet er i trdd med forudsatningerne i Leegemiddelstyrelsens bidrag til handlingsplanen for
udmentningen af ’Effektiv administration’.

Overskuddet kan i hoj grad relateres til, at Legemiddelstyrelsen pa tilleegsbevillingen fik tilfort 8,8
mio. kr. som aftalt statslig medfinansiering af DAHLIA programmet.

Der forventes i 2012 og arene frem balance pé nettobevillingsomrédet for Lagemiddelstyrelsens
aktiviteter i den ny Sundhedsstyrelse.
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Pategning af det samlede regnskab

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

16.11.16 Legemiddelstyrelsen (Statsvirksomhed)

16.45.01 Apotekerveasenets udligningsordning, bidrag (Lovbunden)

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

herunder de regnskabsmessige forklaringer, som skal tilgd Rigsrevisionen i forbindelse med bevil-
lingskontrollen for 2011.

Pategning
Det tilkendegives hermed:

1. at arsrapporten er rigtig, dvs. at &rsrapporten ikke indeholder vaesentlige fejlinformationer
eller udeladelser, herunder at malopstillingen og mélrapporteringen i arsrapporten er fyl-
destgerende,

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

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

oy
Kebenhavn, dato J/& -3 12 benhay
Administrerende Direktor epartementschef
Else Smith Per Okkels
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Bilag til arsrapporten
Noter til resultatopgerelse og balance

Nedskrivninger

Der er i alt blevet nedskrevet for 6,5 mio. kr., som kan henfores til en nedskrivning pé 5,4 mio. kr.
pa DAHLIA anleg 40357 og 1,1 mio. kr. pé anleeg 40409 vedrerende nedlukning af det parallelle
CTR-system (CTR-B) til opgerelse og beregning af tilskuddet til kb af lesgemidler til behandling
af ufrivillig barnleshed . Nedskrivningen pA DAHLIA anlaegget skyldes, at Leegemiddelstyrelsen
har vurderet, at styrelsen har betalt ydelser for 5,4 mio. kr., som IBM ikke har leveret. Der blev med
underskrivelse af £Andringsanmodning 146 aftalt en endelig regulering af dette og andre forhold
mellem Legemiddelstyrelsen og IBM.

Hensatte forpligtelser

Hensatte forpligtelser i Laegemiddelstyrelsen er i 2011 akkumuleret til 8,5 mio. kr., hvoraf 7,2 mio.
kr. er overforsler fra tidligere &r. Hensattelserne er afsat til reetablering af Axel Heidesgade samt til
udbetaling af bonus til medarbejdere ansat pa dremal.

Noter til balancen

Note 1: Immaterielle anlaegsaktiver

Erhvervede kon-
Faerdiggjorte udviklingsprojek- cessioner, paten-

ter ter, licenser mv. lalt
Kostpris 133,2 0,0 133,2
Primokorrektioner og flytning ml. bogféringskredse - 0,0 0,0
Tilgang 138,5 0,0 138,5
Afgang -45,6 0,0 -45,6
Kostpris pr. 31.12.2011 226,1 0,0 226,1
Akkumulerede afskrivninger -75,8 0,0 -75,8
Akkumulerede nedskrivninger -6,3 0,0 -6,3
Akkumulerede af- og nedskrivninger 31.12. 2011 -82,0 0,0 -82,0
Regnskabsmaessig vaerdi pr. 31.12.2011 144,1 0,0 144,1
Arets afskrivninger 1,2 0,0 1,2
Arets nedskrivninger - 0,0 0,0
Arets af- og nedskrivninger 1,2 0,0 1,2
Afskrivningsperiode/ar 3ar 0,0
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Udviklingsprojekter under
udfgrelse

Primo saldo pr. 1. januar 2011 117,7
Tilgang 48,3
Nedskrivninger -
Overfort til faerdiggjorte udviklingsprojekter -143,7
Kostpris pr. 31.12.2011 21,9

Note 2: Materielle anlaegsaktiver

-B3JE ‘apunuc
anpnJysedju|

-uiubAq Bo Jg|
-1] Bo aejuaau

Kostpris 7.2 - 13,4 0.7 371 58,3
Primokorrektioner og flytning

ml. bogferingskredse 7.2 - 12,6 0,7 37,0 57,4
Tilgang - - 0,8 - 0,1 0,8
Afgang - - - - - -
Kostpris pr. 31.12.2011 7,2 - 13,4 0,7 37,1 58,3
Akkumulerede afskrivninger -5,5 - -8,2 -0,5 -26,9 -41,1
Akkumulerede nedskrivninger - - -0,0 - -8,6 -8,6

Akkumulerede af- og ned-
skrivninger 31.12. 2011 -5,5 - -8,3 -0,5 -35,4 -49,6

Regnskabsmaessig vaerdi

pr. 31.12.2011 1,7 - 5,1 0,2 1,7 8,7
Arets afskrivninger -0,8 0,0 -1,1 -0,1 -1,0 -3,0
Arets nedskrivninger 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Arets af- og nedskrivninger -0,8 0,0 -1,1 -0,1 -1,0 -3,0
Afskrivningsperiode/ar 10 ar 3-6-104ar 5ar 2-3-5ar

lgangvaerende

arbejder
for egenregning

Primo saldo pr. 1. januar 2011 0,0
Tilgang 0,0
Nedskrivninger 00
Overfart til faerdiggjorte materielle anlaegsaktiver 0,0
Kostpris pr. 31.12.2011 0
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Gebyrfinansieret virksomhed
Tabel 15: Oversigt over gebyrordninger

akk.
2006 2007 2008 2009 2010 2011 seneste 4 ar
Gebyrer efter lovom Iaegemid ler 14,8 15,0 15,6 -7,6 0,2 -27,9 -19,8
Gebyrer efter lov om apoteksvirksomhed -0,9 0,1 1,0 5,3 1,8 -1,4 6,7
Gebyrer efter lov om medicinsk udstyr -7,5 -8,2 -8,1 -9,2 -8,8 -8,2 -34,3
Gebyrer efter vaevsloven -1,3 -3,0 -1,3 -1,6 -0,2 -0,6 -3,6
Gebyrer efter lov om euforiserende stoffer -0,4 0,3 0,3 -0,1 - -0,3 -0,1

Det bemarkes, at summen af tabel 15 pa 38,4 mio. kr. ikke svarer til de anforte gebyrindtagter i
tabel 6B. Dette skyldes, at der skal tages hajde for nettobevillingsfinansieringsandelen af Medicinsk
udstyr jf. nedenfor.

Hvert lovomrade bliver i relation til budgetvejledningens bestemmelser administreret som et selv-
steendigt gebyromrade:

Lov om legemidler

Resultatet for gebyrer efter Lov om laegemidler er &ndret fra et overskud pa 0,2 mio. kr. i 2010 til et
underskud pé 27,9 mio. kr. 1 2011. Andringen fra et overskud til et underskud er forventeligt, men
underskuddet er storre end forventet. Det positive resultat i 2010 pa gebyromradet kan henfores til
den tekniske nedjustering af feriepengeforpligtelser, der blev foretaget i 2010.

Lov om apoteksvirksomhed

Resultatet for gebyr om Apotekervirksomhed er @ndret fra et overskud pa 1,9 mio. kr. i 2010 til et
underskud pé 1,4 mio. kr. 1 2011. ZAndringen fra et overskud til et underskud skyldes et fald i gebyr-
indtaegter, som kan tilskrives konjunkturerne samt et stigende salg af generiske produkter.

Lov om Medicinsk udstyr

Resultatet for gebyrer efter Lov om Medicinsk udstyr er et underskud pé 8,2 mio. kr. og er pa ni-
veau med 2010. Indtaegterne pa gebyromradet er steget fra 2,4 mio. kr. i 2010 til 5,6 mio. kr. i 2011.
I marts 2011 blev der vedtaget en ny gebyrstruktur vedrerende medicinsk udstyr, som skal sikre
balance mellem gebyret og Lagemiddelstyrelsens atholdte omkostninger i 2012. P4 den baggrund
tradte en ny bekendtgerelse i kraft d. 1. juli 2011, som medferer en trinvis forhgjelse af arsafgifter-
ne pé medicinsk udstyr med 50 % i 2011 og med 100 % i 2012 med henblik pa fuld gebyrdakning.
Da gebyrbekendtgerelsen ferst trédte i kraft fra og med 2. halvar af 2011, er resultatet for medicinsk
udstyr for 1. halvér af 2011 héndteret som hidtil, hvor et underskud pa omradet dakkes af nettobe-
villingen, mens resultatet for 2. halvér vil blive viderefort til 2012 og indga i gebyrregnskabet. Re-
sultatet for medicinsk udstyr i 1. halvar giver et underskud pé 6,0 mio. kr., og i 2. halvar var under-
skuddet pa 2,1 mio. kr. En eventuel ubalance vil via regulering af de fremtidige gebyrer tilstrabes
elimineret over 4 ar jf. budgetvejledningen.

Veevsloven
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Underskuddet pa vaevsloven er i 2011 pa 0,6 mio. kr. Leegemiddelstyrelsen har haft fokus pé at til-
passe omkostningerne til gebyrindtagterne pa omrédet. Der er i 2011 tilnaermelsesvis etableret arlig
balance, men der er stadig et akkumuleret underskud fra tidligere ar. Leegemiddelstyrelsen vil i
2012 vurdere, hvorledes der findes en losning pa det akkumulerede underskud.

Tilskudsfinansierede aktiviteter
Tabel 17: Oversigt over tilskudsfinansierede aktiviteter

Overfgrt
overskud Arets Arets Arets Overskud til
fra tidli- tilskud udgifter resultat viderefgrelse
gere ar

Ordning

Tilskudsfinansieret forskningsvirksom-
hed § 16.11.16.95 - forsknings- og ud-
viklingsaktiviteter ved LMS laboratorie-

funktion -2,4 1,7 0,7 2,4 2,4
Tilskudsfinansieret aktivitet §
16.11.16.97 0 -13,1 17,6 4,5 4,5

Uk. 95 — PROTECT (EU-projekt)

Der er i 2011-regnskabet lavet en korrektion vedr. 2010-regnskabet for PROTECT.
I2010-regnskabet indtagtsforte Lagemiddelstyrelsen fejlagtigt indbetalingen vedr. EU-projektet
PROTECT pa en tilskudskonto i resultatopgerelsen. En del af indbetalingen burde vere blevet regi-
streret som en fremtidig forpligtelse og dermed ikke have genereret et overskud i resultatopgerelsen
for 2010. Legemiddelstyrelsen har derfor i 2011 lavet en korrektion pa 2,4 mio.kr. i resultatopgo-
relsen under tilskud, der udligner fejlregistreringen for 2010. Dette er arsagen til det negative resul-
tat i 2011 regnskabet. Det faktiske tilskud pa 0,7 mio. kr. er blevet korrigeret med de 2,4 mio. kr.,
saledes at tilskuddet er blevet en udgiftspost pa 1,7 mio. kr. Sammen med &rets udgifter pa 0,7 mio.
kr. fas et underskud i 2011 pa 2,4 mio. kr., som udligner det tilsvarende overskud i i 2010.

Uk. 97 — Sundheds-IT

Underskuddet pé delregnskab 4 pé 4,5 mio. kr. skyldes, at delregnskabet ved en fejl blev anvendt
som mellemkonto forud for overferslen af en rekke Medicin-IT anleg fra Lagemiddelstyrelsen til
National Sundheds IT (NSI). Overforslen af en rekke anleg skulle ske med tilbagevirkende kraft pr
1. januar 2011. Overforslen til drift, vedligehold samt afskrivninger til medicin-IT fandt forst sted i
periode 13. Afgransningen af hvilke udgiftsposter og anlag, der skulle overfores til NSI, samt hvil-
ket forbrug Lagemiddelstyrelsen kunne fakturere NSI som udleeg for 2011, blev forst afklaret sidst
i periode 13B, hvorfor det ikke ved ompostering var muligt at skabe balance pa delregnskabet.
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Forelagte investeringer
Tabel 19: Oversig ig serende anlaegsprojekter (mio. kr.

Igangvaerende Arets udgift i mio. Forventet Total-
anlaegsprojekter Byggestart Forventet afslutning kr. udgift i mio. kr
DAHLIA November 2008 Sommeren 2012 | 35,2 (7,3 drift + 27,9
anlaeg)

* Heraf betales 14,2 mio. kr. (i 2011-priser) til vedligehold af systemet i perioden 2010 — 2014.
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