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FORORD

| forbindelse med omorganiseringen pa ministeromradet den 8. oktober 2015 blev Sund-
hedsstyrelsen reorganiseret, saledes at den tidligere Laesgemiddelstyrelse er udskilt som
selvsteendig styrelse, og desuden er dele af Sundhedsstyrelsen (opgaver vedr. embedslae-
gerne og tilsyn, autorisationer samt opgaver vedrgrende blod, organer, veev og celler samt
ankeneevnet for abort mv.) overfert til den nye styrelse, Styrelsen for Patientsikkerhed. Bevil-
lingsmeessigt har omorganiseringen pa ministeromradet effekt fra den 1. januar 2016, og
regnskabet for hele 2015 er konteret pa den gamle organisation.

Denne arsrapport er udarbejdet for Sundhedsstyrelsen som den var organiseret indtil den 8.
oktober 2015, og omfatter saledes de udskilte omrader, herunder Laegemiddelstyrelsen og
de omrader, der nu er overfgrt til Styrelsen for Patientsikkerhed. Som konsekvens heraf
anvendes i rapporten betegnelsen Sundhedsstyrelsen om styrelsen, som den var organise-
ret indtil den 8. oktober 2015.

Som felge af den kongelige resolution af 28. juni 2015 blev sagsomradet vedrgrende aeldre
og demens blev flyttet fra Socialstyrelsen til Sundhedsstyrelsen. Bevillingsmaessigt traeder
ressortaftalen i kraft pr. 1. januar 2016, hvorfor de faglige og gkonomiske resultater for 2015
for omradet indgar i arsrapporten for Socialstyrelsen. Sundhedsstyrelsen har fokus pa, at
eeldre- og demensomradet indgar som en naturlig del af den "gamle” Sundhedsstyrelse.

| arets resterende tre maneder blev der etableret infrastrukturelle forudsaetninger for fuldt
operationsdygtige styrelser, herunder bl.a. opsplitning af budgetter, gkonomisystemer og IT-
systemer samt fastleeggelse af logo, dokumentskabeloner, design af hiemmesider og meget
mere. Jkonomisk sker opsplitningen ogsa her pr. 1. januar 2016.

Parallelt med arbejdet med det nye fokuserede tilsyn og den organisatoriske opsplitning har
der veaeret fokus pa andre sagsomrader: Specialevejledninger blev feerdiggjort, nationale
kliniske retningslinjer og vejledninger om forebyggelse blev lanceret, laegemidler blev vurde-
ret og godkendt, medicinal-virksomheder, rontgenklinikker og praksisser inspiceret, bivirk-
ninger overvaget osv. Ligeledes blev der leveret bidrag til starre lovgivningstiltag, herunder
bl.a. moderniseringen af apotekerveesenet og tilknytningsreformen vedr. sundhedspersoners
habilitet.

Dette fokus afspejles ogsa i, at den samlede malopfyldelsesgrad i resultatkontrakten blev pa
85 pct. Samlet set vurderes malopfyldelsen at veere tilfredsstillende, men det samtidigt kon-
stateres, at performance var mindre god for bl.a. sagsbehandlingstiderne pa lzegemiddelom-
radet. Igen i 2015 levede Sundhedsstyrelsen ikke op til forventningerne om, at sagsbehand-
lingen udover at vaere kompetent ogsa skal veere tilpas hurtig for at fremme forskning i og
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forsyning af effektive leegemidler. Ambitionen om kortere sagsbehandlingstider pa laegemid-
delomradet fremgar af regeringsgrundlaget af 3. juni 2015, og igennem hele 2015 har styrel-
sen arbejdet pa at undersgge muligheder for bl.a. effektivisering, prioritering og finansiering.

Med til det samlede billede hgrer ogsa, at styrelsen — som det berettiget kan forventes — har
veeret leveringsdygtig pa sagsomrader, hvor opgaverne og omfanget ikke kunne forudses
ved arets start. Det geelder bl.a. handteringen af spagrgsmalene om bivirkninger forbundet
med HPV-vaccinen, handlingsplanen for biosimileere lazegemidler og tilsynet med vagtleege-
ordninger.

Endelig er der i 2015 lagt ressourcer pa en raekke omrader, som farst materialiserer sig
igennem 2016. Det geelder bl.a. Kraeftplan IV og implementering af stralebeskyttelsesdirekti-
vet.

Jakob Cold
Konstitueret adm. direktar marts-oktober 2015
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1

PATEGNING AF DET SAMLEDE REGN-
SKAB

Arsrapporien omfatter de hovedkonti pa Finansloven, som Sundhedsstyrelsen, CVR
12070918, er ansvarlig for, herunder § 16.11.11. Sundhedsstyrelsen og de i tabel 2
anforte hovedkonti. Dertil harer ogsa regnskabsmaessige forklaringer, som skal tilga
Rigsrevisionen i forbindelse med bevillingskontrollen for 2015.

Sundhedsstyrelsen blev pr. 8. oktober 2015 omorganiseret og dele af
Sundhedsstyrelsen overgik til de nyoprettede Lagemiddelstyrelsen og Styrelsen for
Patientsikkerhed. Pkonomisk forblev Sundhedsstyrelsen samlet til og med regnskab
2015.

Der tilkendegives hermed:

1. At arsrapporten er rigtig, dvs. at arsrapporien ikke indeholder vaesentlige
fejlinformationer eller udeladelser, herunder at malopstillingen og
malrapporteringen i drsrapporten er fyldestgerende.

2. At de dispositioner, som er omfattet af regnskabsaflzeggelsen, er i
overensstemmelse med meddelte bevillinger, love og andre forskrifter samt
med indgaede aftaler og saadvanlig praksis,

3. At der er elableret forretningsgange, der sikrer en okonomisk hensigts-
maessig forvaltning af de midler og ved driften af de institutioner, der er
omfattet af drsrapporten.

Kebenhavn den O’ marts 2016 Kebenhavn denfO. marts 2016

ewcszer XY
Jal;?rﬁald, Konstituerat adm. Per Okkels, departementschef,
direkter i Leegemiddelstyrelsen Sundheds- og Aldreministeriet

Konstitueret adm. direktor i
Sundhedsstyrelsen i
marts-oktober 2015
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2

BERETNING

2.1 PRAESENTATION AF VIRKSOMHEDEN

Sundhedsstyrelsen er en styrelse under Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse der i juni
2015 blev til Sundheds og Aldreministeriet, hvis hovedformal navnlig er:

e at radgive ministeren for sundhed og forebyggelse samt andre myndigheder i
sundhedsfaglige spgrgsmal,

o atvejlede om udfgrelsen af sundhedsfaglige opgaver,

e at fare tilsyn med den sundhedsfaglige virksomhed, der udferes af personer
inden for sundhedsveesenet,

o at fastlaegge regler for uddannelsen af laeger og andet sundhedspersonale,

o ativeerksaette evalueringer mv. med henblik pa at fremme kvalitetsudviklingen
og en mere effektiv ressourceanvendelse i sundhedssektoren,

o at fastssette krav til specialfunktioner med henblik pa en rationel
sundhedsplanleegning,

e atinformere om folkesundhedsmaessige forhold,

e at arbejde for, at effektive og sikre sundhedsprodukter - laegemidler,
medicinsk udstyr og nye terapiformer - er til radighed for samfundet, og
fremme, at produkterne bliver brugt rigtigt og

e at administrere opgaver vedrgrende laegemidler, medicintilskud, apoteker,
medicinsk udstyr, vaev og celler, blod samt euforiserende stoffer.

Sundhedsstyrelsen varetager sammen med en raekke naevn, som er nedsat i henhold
til l,egemiddelloven mv., primaert administrationen af opgaver efter:

LBK. 506 af 20. april 2013 om lsegemidler med senere sndringer

LBK nr. 1040 af 3. september 2014 om apoteksvirksomhed

LBK nr. 1202 af 14. november 2014, sundhedsloven med senere sndringer

Lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr med senere aendringer
LBK nr. 877 af 4. august 2011 om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed med senere aendringer

LBK nr. 1170 af 20. november 2011 om brugen af rentgenstraler

e Lov nr. 94 af 31. marts 1953 om brug af radioaktive stoffer med senere andringer
e Lov nr. 170 af 16. maj 1962 om nukleare anleeg (Atomanlaegsloven) med
senere gendringer.

Sundhedsstyrelsen udgver desuden indtaeegtsdeekket virksomhed, der udlgber af
Sundhedsstyrelsens  ordinsere  virksomhed, og hvor Sundhedsstyrelsens
uafhaengighed ikke skgnnes at blive pavirket. Denne virksomhed omfatter bl.a.
rapportgropgaver for EU's Laegemiddelagentur (EMA), Ilaboratorieanalyser og
radgivning mv. Endvidere varetager styrelsen den faglige del af administrationen af
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en raekke tilskudskonti og lovbundne konti. Ministeromradets
regnskabsadministrative feellesskab er desuden placeret i Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsens mission:
Sundhed for alle — gennem effektiv og sikker forebyggelse og behandling.
Sundhedsstyrelsens vision:

Sundhedsstyrelsen straeber efter sunde borgere, sikkerhed for patienter,
sammenheaeng og kvalitet. Sundhedsstyrelsen seetter faelles rammer og
retning for sundheden — med fokus pa borgere og patienter, idet
Sundhedsstyrelsen understotter sammenhaeng, radgiver og prioriterer,
fremmer udvikling og innovation. Sundhedsstyrelsen er handlekraftig og
effektiv.

Sundhedsstyrelsens mission er konkretiseret i seks strategiske fokusomrader for
2013-2015, hvoraf de fem fgrste eksternt orienterede indgar i resultatkontrakten,
mens der i direktarkontrakten indgar mal for det sjette mere interne omrade:

Sundhedsstyrelsen fremmer sikker, virksom og gkonomisk afbalanceret medicin
Sundhedsstyrelsen fremmer ensartet kvalitet i patientforlgb og sundhedstilbud
Sundhedsstyrelsen fremmer patientsikkerhed og kvalitet

Sundhedsstyrelsen er en anerkendt og fokuseret international samarbejdspartner
Sundhedsstyrelsen skaber klare rammer og mal for sygdomsforebyggelsen
Sundhedsstyrelsen er en effektiv og attraktiv arbejdsplads

Sundhedsstyrelsen udmenter sin mission og Sundheds- og Laegemiddellovenes
malsaetninger dels i forhold til Finanslovens opgaver, dels i forhold til Sundhedssty-
relsens strategiske fokusomrader.

I Finanslovens anmzerkninger er fglgende fem faglige opgaver opstillet for Sund-
hedsstyrelsens virke:

Patientsikkerhed og kvalitet

Godkendelse af laegemidler

Forebyggelse og borgernaere sundhedstilbud

Sygehuse og uddannelse

Hjeelpefunktioner samt generel ledelse og administration

| det falgende beskrives de faglige opgaver efter opbygningen i Finansloven.

Patientsikkerhed og kvalitet

Sundhedsstyrelsen medvirker til at skabe sikkerhed og hgj kvalitet i sundhedsveese-
net. Dette omfatter opgaver i relation til sdvel sundhedspersoner og sundhedsorgani-
sationer som leegemidler og virksomheder involveret i produktion og distribution af
leegemidler. Konkret omfatter disse opgaver mere end 80 forskellige kontrol- og over-
vagningsopgaver, sasom tilsyn med private behandlingssteder, plejehjem, laegemid-
delproduktion og ioniserende stralingsudstyr. Sundhedsstyrelsen understotter ogsa
kvalitet gennem sin laboratoriekontrol af laegemidler og udstedelse af virksomhedstil-
ladelser i forbindelse med produktion og distribution af lazsgemidler. Endelig arbejder
Sundhedsstyrelsen for at forbedre forbrugersikkerheden pa omradet for lsegemidler
og medicinsk udstyr. Det sker bl.a. ved at indsamle og formidle viden om formodede
risici ved lazegemidler, medicinsk udstyr og nye terapiformer.
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Godkendelse af laegemidler

Sundhedsstyrelsen behandler og afslutter ansggninger om udstedelse af markedsfg-
ringstilladelser og variationer mv. for lzzgemidler til mennesker og dyr efter bade natio-
nale og unionseuropaeiske procedurer. Samtidig behandler Sundhedsstyrelsen ansgg-
ninger om kliniske lazegemiddelfors@g. En stor del af arbejdet med at godkende laege-
midler og laegemiddelforsgg finder sted inden for tidsfrister, som enten er givet ved
dansk eller europaeisk lovgivning eller som felge af konkrete aftaler med Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse. Sundhedsstyrelsen deltager aktivt i det europeeiske samar-
bejde ved at lgse konkrete opgaver pa feellesskabets vegne og deltage i relevante
videnskabelige komiteer og arbejdsgrupper.

Forebyggelse og borgernaere sundhedstilbud

Sundhedsstyrelsen medvirker til at forbedre den danske befolknings generelle sund-
hedstilstand, livskvalitet og levevilkar af betydning for folkesundheden gennem do-
kumentation, vidensformidling og understettelse af lokale forebyggelsestiltag. Kon-
kret har Sundhedsstyrelsen udarbejdet forebyggelsespakker, som kommunerne kan
benytte i deres forebyggelsesindsatser. Sundhedsstyrelsen gennemfgrer ogsa selv
tiltag, herunder i mindre omfang kampagner og andre informationsindsatser, og
Sundhedsstyrelsen understatter endvidere Igbende gennemfgrelsen af de nationale
sundhedsprofiler. Sundhedsstyrelsen yder faglig radgivning om behandling, rehabili-
tering og tiltag med fokus pa lighed i sundhed samt understgtter kvalitet og sammen-
haeng i borgernaere sundhedstilbud gennem arbejdet med sundhedsaftaler, forlgbs-
programmer, sundhedsplaner og anden borgernzer sundhedsplanlaegning. Endelig
administrerer Sundhedsstyrelsen ogsé reglerne vedrgrende apotekervaesenet, medi-
cintilskud og tilskud til erneeringspraeparater.

Sygehuse og uddannelse

Sundhedsstyrelsen bidrager til en hensigtsmaessig tilretteleeggelse af det samlede
sundhedsvaesen med henblik pa at sikre en hgj faglig kvalitet og effektivitet. Dette
geres bl.a. gennem den nationale specialeplanlaegning og udarbejdelse af nationale
kliniske retningslinjer. Sundhedsstyrelsen yder ogsa pa anden vis faglig radgivning til
de regionale sygehusejere, kommuner og private sundhedsudbydere. Sundhedsstyrel-
sen bidrager endvidere ved at udstede autorisation til sundhedsfaglige personer og ved
at sikre kvalificeret uddannelse og videreuddannelse af laeger og tandlaeger og evrige
faggrupper inden for sundhedsvaesenet. Herudover medvirker Sundhedsstyrelsen til en
rationel og hensigtsmeessig anvendelse af laagemidler til gavn for alle borgere (rationel
farmakoterapi). Endelig indgar Sundhedsstyrelsen i det nationale sundhedsberedskab,
og Sundhedsstyrelsen bidrager bl.a. via tilrettelseggelsen af bg@rnevaccinationspro-
grammet til at mindske udbredelsen af smitsomme sygdomme.

2.2 LEDELSESBERETNING

Nedenfor er en beskrivelse af udvalgte faglige resultater i Sundhedsstyrelsen i 2015
opdelt efter Sundhedsstyrelsens fem eksternt rettede strategiske fokusomrader.

For en naermere gennemgang af arets faglige resultater, som fremgar af resultatkon-
trakten for 2015, henvises til arsrapportens afsnit 2.4 om malrapportering.

1.Sundhedsstyrelsen fremmer sikker, virksom og skonomisk afbalanceret me-
dicin

Sundhedsstyrelsen understgtter effektive og sikre laegemidler i det danske sund-
hedsvaesen. Det sker ved godkendelse og kontrol af lszegemidler pa bade nationalt og
europeeisk plan i teet samarbejde med de @vrige europeeiske laegemiddelmyndighe-
der. |1 2015 behandlede og udstedte Sundhedsstyrelsen i 96 pct. af alle sager mar-
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kedsfgringstilladelse for modtagerlandssager i den gensidige anerkendelsesprocedu-
re og den decentrale ans@gningsprocedure inden for 30 dage. P& andre omrader var
performance mindre god. Igen i 2015 levede Sundhedsstyrelsen ikke op til forvent-
ningerne om, at sagsbehandlingen udover at veere kompetent ogsa skal veere tilpas
hurtig for at fremme forskning i og forsyning af effektive laegemidler. Ambitionen om
kortere sagsbehandlingstider pa laeagemiddelomradet fremgar af regeringsgrundlaget
af 3. juni 2015, og igennem hele 2015 har styrelsen arbejdet pa at undersege mulig-
heder for bl.a. effektivisering, prioritering og finansiering.

2.Sundhedsstyrelsen fremmer ensartet kvalitet i patientforleb og sundhedstil-
bud

Sundhedsstyrelsen opdaterede i 2015 anbefalingerne for forlgb for mennesker med
KOL. | september 2015 blev rapporten "Sygdomsbyrden i Danmark” udsendt, som
viste helt nye opggrelser af, hvordan 21 udbredte sygdomme belaster danskerne.

Det malrettede arbejde for at styrke indsatsen til borgere med erhvervet hjerneskade
var udgangspunktet for en konference om hjerneskaderehabilitering i november
2015. Konferencen blev afholdt af Sundhedsstyrelsen, Socialstyrelsen, Danske Re-
gioner, KL, Hjernesagen og Hjerneskadeforeningen.

Sundhedsstyrelsen har i et samarbejde med repreesentanter fra Danske Regioner, de
tre videreuddannelsesregioner, Laegeforeningen, Leegevidenskabelige Selskaber og
universiteterne udfaerdiget en vejledning for evaluering af uddannelsessteder i speci-
allzegeuddannelsen.

Sundhedsstyrelsens specialeplanleegning sker pa grundlag af Sundhedslovens § 208
og har til formal at bidrage til hgj faglig kvalitet i behandlingen og helhed i patientfor-
lebene under hensyn til en effektiv ressourceudnyttelse i trad med Sundhedsstyrel-
sens strategi. De reviderede specialevejledninger danner grundlag for ansggnings-
processen, som forlgber i perioden 1. juni 2015 til 15. januar 2016.

Der er afsat driftsmidler pa i alt 80,0 mio. kr. (2012-pl) i fire ar (2012-2015) seerskilt
pa Finansloven til at udarbejde nationale kliniske retningslinjer (NKR). Sundhedssty-
relsen har ved udgangen af 2015 udgivet 28 NKR, og yderligere 19 er ved at blive
udarbejdet og forventes offentliggjort inden udgangen af 2016.

3.Sundhedsstyrelsen fremmer patientsikkerhed og kvalitet

Pa baggrund af EPSO-rapporten af 10. juni 2014 offentliggjorde Sundhedsstyrelsen
den 15. september 2014 en handlingsplan for Sundhedsstyrelsens tilsynsvirksom-
hed, og den 31. august 2015 sendte Sundhedsstyrelsen et afsluttende statusnotat til
departementet. | notatet blev det konstateret, at Sundhedsstyrelsen betragtede ar-
bejdet med handlingsplanen som afsluttet, og at man i forleengelse af handlingspla-
nens indsatsomrader ville fortseette arbejdet med at udvikle tilsynsomradet, herunder
ikke mindst i forhold til den eventuelle etablering af et risikobaseret tilsyn.

| opfelgningen pa bivirkningshandlingsplanen har Sundhedsstyrelsen iveerksat en
skaerpet indsats hos sygehusapotekere med inspektion pa alle sygehusapoteker med
egenproduktion og har her bl.a. fgrt kontrol med produktion af magistrale og mar-
kedsfgrte laegemidler.

1 2015 har der pa sagsomradet Medicinsk Udstyr veeret fokus pa vejledning og bru-
gerinddragelse. Blandt andet er der udarbejdet et omfattende informationsmateriale
til dentalomradet, da inspektioner viste, at mange har vanskeligheder ved at efter-
komme lovgivningens krav.
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Formodede bivirkninger efter HPV vaccination med Gardasil var ogsa i fokus i 2015.
En sikkerhedsvurdering blev foretaget i regi af Den Europaeiske Bivirkningskomite
(PRAC). Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA) konkluderede i vurderingen, at
data ikke peger pd en sammenhaeng mellem HPV-vaccinerne og syndromerne POTS
og CRPS.

Sundhedsstyrelsen har i januar 2015 udsendt nye referencedoser for CT-
undersggelser.

| forbindelse med implementeringen af bestemmelserne i Radets direktiv
2011/70/EURATOM af 19. juli 2011 om fastseettelse af en feellesskabsramme for
ansvarlig og sikker handtering af brugt nukleart breendsel og radioaktivt affald har
Sundhedsstyrelsen forestaet indberetning til Kommissionen vedrgrende den nationa-
le politik for ansvarlig og sikker handtering af brugt nukleart breendsel og radioaktivt
affald i Danmark.

4.Sundhedsstyrelsen er en anerkendt og fokuseret international samarbejds-
partner

De europeeiske laeegemiddelmyndigheders laboratorier undersager pa skift hinandens
ydelser, arbejdsmetoder m.m. i forhold til, om de opfylder en raskke naermere specifi-
cerede kvalitetskrav. Laboratoriet gennemgik en feelles audit i 2015 mellem det nati-
onale akkrediteringsorgan i Danmark (DANAK) og et internationalt audit-team og er
nu det eneste laboratorium i EU, der kan kontrollere radioaktive laegemidler.

Sundhedsstyrelsens lsegemiddelinspektgrer deltog i forskellige myndighedsvurderin-
ger, fx som auditor i Joint Audit Programme i Tyskland (ZLG), og som del af PIC/S
evalueringsteam i Iran samt i en First Fact Finding Mission i Brasilien.

Sundhedsstyrelsen har i 2015 fortsat haft et hgjt engagement i sager relateret til Den
Europeeiske Leegemiddelstyrelse (EMA) pa human- og veterinaeromradet. Varetagel-
sen af rapportgr og co-rapportgropgaver i relation til EMA udtrykker en aktiv deltagel-
se i det europaeiske lzegemiddelsamarbejde og medvirker derudover til dansk indfly-
delse i samarbejdet.

5.Sundhedsstyrelsen skaber klare rammer og mal for sygdomsforebyggelsen

| satspuljeaftalen for 2015-2018 blev der afsat midler til at inkludere alkoholbehand-
lingstilbud under Lov om Socialtilsyn, hvorefter de fem socialtilsyn vil skulle godkende
og fare tilsyn med alkoholbehandlingstilbud. Sundhedsstyrelsen har bidraget med at
udarbejde bidrag til fem undervisningsdage til afholdelse i 2016 for socialtilsynet. Det
er hensigten at udvikle et egentligt vejledningsmateriale for socialtilsynets medarbej-
dere i foraret 2016.

Sundhedsstyrelsen udarbejdede i 2015 materialer om sygdomsforebyggelse i almen
praksis og pa sygehus.

Sundhedsstyrelsen gennemfarte i forlaengelse af Finanslovsaftalen for 2015 en kam-
pagne, der skal hjaelpe storrygere, der vil kvitte smagerne.
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2.1.1 Gkonomiske resultater

Tabel 1 viser en oversigt over Sundhedsstyrelsens gkonomiske hoved- og nggletal.

Tabel 1: Sundhedsstyrelsens skonomiske hoved- og negletal

Hovedtal

(mio. kr.) 2013 2014 2015
Resultatopgerelse

Ordinzre driftsindtzegter -604,7 -607,8 -599,0
- Heraf indtaegtsfort bevilling -230,5 -225,1 -205,7
- Heraf eksterne indtaegter -61,8 -55,4 -58,6
- Heraf gvrige indtaegter -312.4 -327.3 -334,7
Ordinzre driftsomkostninger 561,0 564,2 582,0
- Heraf lon 367,2 347,0 359,9
- Heraf af- og nedskrivninger 29,7 28,4 27,6
- Heraf ovrige omkostninger 164,0 188.8 194,5
Resultat af ordinzere drift -43,8 -43,6 -17,0
Resultat for finansielle poster -12,5 -31,2 -6,6
Arets resultat -5,2 -25,5 -1,7
Balance

Anlegsaktiver 140,1 124,5 102,2
Omsztningsaktiver 220.,4 2573 2388
Egenkapital 19,0 44,5 46,2
Langfristet gaeld 124.9 107.4 95.4
Kortfristet gaeld 193,5 198,5 171,0
Lanerammen 139,1 114,3 104,5
Traek pé ldnerammen (FF4) 127,7 112,1 89,8
Finansielle negletal

Udnyttelsesgrad af lanerammen (pct.) 91,8 98,1 85,9
Negativ udsvingsrate 0,5 2,6 2,7
Overskudsgrad (pct.) 0,9 42 0,3
Bevillingsandel (pct.) 38,1 37,0 34,3
Frivillige nogletal

Reservationsandel (pct.) 0,2 0,3 0,1
Kapitalandel (pct.) 6,1 5,7 5,5
Afskrivningsrate (pct.) 19,8 36,9 48,2
KPI'er

Antal sygefravaersdage pr. ansat (inkl. langtidssyge) 8,5
Antal sygefravaersdage pr. ansat (ekskl. langtidssyge) 6,7
Personaleoplysninger

Antal arsveerk 621,1 599,3 612,6
Arsveerkspris (mio. kr.) 0,585 0,580 0,584
Lonomkostningsandel (pct.) 60,0 57,2 59,7
Lonsumsloft (mio. kr.) 162,0 159,6 153,9
Lonforbrug (mio. kr.) (se note A) 363,1 347,8 357,9

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

Note A: Lonforbruget er korrigeret i 2013, da det fejlagtigt indeholdt standardkonto 44. Denne korrektion

har ogsa e@ndret lanomkostningsandelen for 2013 fra 60,7 til 60,0.
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Af tabel 1 ses, at arets resultat i 2015 er pa 1,7 mio. kr. Pa finansloven 2015 var der
budgetteret med et resultat i balance, og Sundhedsstyrelsens grundbudget for 2015
udviste et samlet overskud pa 1,7 mio. kr.

Der er efter regnskabsafslutningen identificeret en fejl i opgerelsen af reservationen
ultimo 2015 vedrgrende Jo Fgr Jo Bedre. Pa forslag til tilleegsbevilling blev der over-
fort 2,0 mio. kr. i lansum og det faktiske Ianforbrug i 2015 var pa 2.350.555,72 kr.
Hele Ignforbruget i 2015 er fejlagtigt indregnet i beregningen af reservationen ultimo
2015, hvorfor reservationen pa Jo Fer Jo Bedre rettelig burde vaere 0,7 mio. kr. Pa
grund af fejllen er arets resultat retteligt 1,3 mio. kr. Fejlen vil blive rettet i regnskabs-
aret for 2016.

Den relative mindre afvigelse bekraefter vigtigheden af styrelsens fokus pa, at drifts-
og lgnbudgetter skal disponeres, og at indteegtsbudgetterne folges taet. | sammen-
haeng med dette skal det dog naevnes, at der pa forslag til tillaegsbevilling for 2015
blev overfart 10 mio. kr. til § 16.35.01 Statens Serum Institut med henblik pa, at
overholde overgreensen for driftsunderskuddet, jf. akt 51 af 10. december 2015.

Af arets resultat kan:

e -1,9 mio. kr. henfgres til nettobevillingsomradet

e -5,7 mio. kr. henfgres til gebyromradet

. 9,2 mio. kr. henfgres til indtaegtsdeekket virksomhed
. 0,1 mio. kr. henfgres til tilskudsfinansieret forskning

De veesentligste bevaegelser i regnskabsaret 2015 i forhold til Finansloven 2015 kan
opsummeres i nedenstadende punkter:

o Den indtaegtsfarte bevilling blev 8,3 mio. kr. lavere end forventet i finanslo-
ven. Dette fald skyldes primaert den negative TB pa 10 mio. kr. vedr. Sta-
tens Serum Institut

e De realiserede indteegter ekskl. bevilling blev 18,2 mio. kr. hgjere end for-
ventet i finansloven. Dette skyldes primaert hgjere indtaegter pa gebyrvirk-
somheden grundet hgjere efterspargsel pa gebyraktiviteterne, end hvad der
blev forventet ved udarbejdelsen af finansloven for 2015. Indtaegtsdaekket
virksomhed bidrager i mindre grad til de hgjere indteegter som felge af, at
Sundhedsstyrelsen fik tildelt flere opgaver fra det europaeiske laegemiddel-
agentur (EMA) end forventet i finansloven for 2015.

e Antal arsveerk er steget med 13 arsvaerk fra 600 arsvaerk i 2014 til 613 ars-
veerk i 2015. Lanforbruget er steget med 10,1 mio. kr. fra 2014 til 2015, som
skyldes dels ggede lgnudgifter, dels at der i 2014 er indregnet tilbagefarsel
pa 5,1 mio. kr. vedr. feriepengeforpligtelse, som reducerer stigningen i de di-
rekte lgnudgifter til personalet fra 2014 til 2015. Stigningen i lsnomkostnin-
gerne fra 2014 til 2015 pa 10,1 mio. kr. er fordelt med 2,4 mio. kr. pa len-
sumsloftet og 7,7 mio. kr. udenfor lansumsloftet. Stigning pa Iansumsloftet
pa 2,4 mio. kr. skyldes indsatsen Jo far — Jo bedre og opgaver vedr. rgnt-
gen/radioaktivitet. Stigning udenfor Iansumsloft pa 7,7 mio. kr. skyldes pri-
meert omraderne vedr. Medicinsk Udstyr og Lov om Laegemidler.

e Af- og nedskrivningerne blev 5,8 mio. kr. lavere end forventet i finansloven,
hvilket primeert skyldes forsinkelser samt om- og bortprioriteringer af an-
leegsprojekter.

e  Qvrige driftsomkostninger blev cirka 3 mio. kr. hgjere end forventet i finans-
loven, hvilket bl.a. skyldes omkostninger til organisationsaendringer sidst i
2015.
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Der henvises til uddybende forklaringer under kapitel 3 Regnskab.

Af tabel 1 ses endvidere, at Sundhedsstyrelsen pr. 31. december 2015 har samlede
anlaegsaktiver til en veerdi af 102,2 mio. kr. og samlede omsaetningsaktiver for 237,7
mio. kr. Faldet i anlaegsaktiver i forhold til 2014 skyldes hovedsageligt afskrivninger
pa IT-udviklingskomplekset DIAMANT. Dertil kommer, at en overflytning af driften af
DIAMANT fra to tidligere leverandgrer til en ny leverander har veeret forsinket, men
lykkedes med lavere udgifter, bedre systemdokumentation og lavere leverandgraf-
haengighed til felge. Forsinkelsen i overflytningen og det sakaldte “"frys” for udvikling i
denne komplekse fase ud fra en risikovurdering har medfgrt ngdvendig udskydelse af
igangsaettelser af udviklingsprojekter og dermed bidraget til faldet i aktivmassen.
Oprydning og omprioritering af projektportefelijen har ligeledes bidraget til faldet i
anleegsaktiver.

Den samlede balancesum udger ultimo 2015 102,2+238,8= 341,0 mio. kr. Dette
modsvares af en samlet geeld pa (langfristet, kortfristet samt hensaettelser) 294,8 og
saledes en egenkapital pa 46,2 mio. kr.

Faldet i omsaetningsaktiver i forhold til 2014 kan relateres til faerre tilgodehavender og
likviditetsforskydninger.

Udnyttelsesgraden af lanerammen udgjorde 85,9 pct. i 2015. Belgbet samt udnyttel-
sen af lanerammen er opgjort efter veerdien af de immaterielle og materielle aktiver.

Overskudsgraden er teet pa 0 og afspejler det positive resultat pa 1,7 mio. kr. ud af
en omsaetning pa 599 mio. kr.

Reservationsandelen pa 0,1 pct. i 2015 udtrykker, at 0,1 pct. af alle Sundhedsstyrel-
sens indteegter er reserveret. Saledes er en meget lille andel af bevillingen reserveret
til ikke-udfgrte opgaver.

Kapitalandelen angiver, hvor stor en del af Sundhedsstyrelsens samlede indtaegter,
der gar til at betale renter og afskrivninger. For 2015 udgjorde dette nagletal 5,5 pct.
Dette niveau, som udviser en svagt faldende tendens i forhold til de to foregaende ar,
afspejler iseer, at Sundhedsstyrelsen har en stor anlaegsportefglje og dermed et hgijt
niveau for afskrivninger og renteudgifter, mens faldet afspejler, at veerdien af an-
leegsaktiver er faldende.

1 2015 udgjorde afskrivningsraten i Sundhedsstyrelsen 48,2 pct. Dette er en markant
stigning i forhold til 2014 (36,9 pct.) og indikerer, at aktivmassen (immaterielle og
materielle anleegsaktiver) i gennemsnit er afskrevet med naesten halvdelen af anskaf-
felsesveerdien. Stigningen i afskrivningsraten afspejler, at der fortsat er et stort stabilt
afskrivningsniveau primeert som fglge af DIAMANT, men at aktivmassen er faldende.

Antal sygefraveersdage pr. ansat inkl. og ekskl. langtidssyge udgjorde i 2015 (fra 4.
kvartal 2014 til og med 3. kvartal 2015) henholdsvis 8,5 og 6,7 dage. Baseret pa
niveauet for hele ministeromradet samlet set, sa vurderes niveauet i Sundhedsstyrel-
sen at veere tilfredsstillende, da dette ligger lavere. Dog er niveauet i Sundhedssty-
relsen hgjere end niveauet i Staten samlet set. | den forbindelse skal det bemaerkes,
at der i 2016 igangseettes en koncernfaelles indsats pa Sundheds- og Zldreministeri-
ets omrade, som sigter mod at nedbringe sygefraveeret.

Antallet af arsvaerk er steget med 13,3 arsvaerk fra 599,3 til 612,6 arsveerk, hvilket er
en lille stigning i forhold til 2014. Stigningen haenger sammen med de hgjere Ignud-
gifter i 2015, jf. ovenfor.
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Lgnomkostningsandelen udger 59,7 pct., hvilket er en lille stigning i forhold til 2014.

Dette skal ses i lyset af, at Ignudgifterne er steget lidt mere end gvrige udgifter fra

2014 til 2015.

Nedenfor vises en oversigt over de hovedkonti, som arsrapporten aflaegges for.

Tabel 2: Virksomhedens samlede aktivitet. Drift

Bevilling Regnskab | Overfort
overskud
(Mio. kr.) FL B FL+TB ultimo
Udgifter 607,2 -9 598,2 615,4
16.11.11 33,8
Indtaegter -393,2 0 -393,2 -411,4
Administrerede ordninger
Bevilling Regnskab | Overfort
overskud
(Mio. kr.) FL B FL+TB ultimo
Udgifter -
16.21.02 g 31,7 0,1 31,6 37,2 0
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 0 0 0 -4
16.21.03 4,9
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 0 0 0 -3
16.21.05 3,8
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 28,3 -0,3 28 17
16.21.09 0
Indtaegter 0 0 0 0
Udgifter 4,2 0 4,2 3,3
16.21.10 2,2
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 3 0 3 2,3
16.21.12 1,6
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 7,4 0 7,4 7
16.21.13 1,3
Indtaegter 0 0 0 0
Udgifter 4,6 0 4,6 4,2
16.21.14 51
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 12,1 0 12,1 11,9
16.21.15 0,3
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 53 0 5,3 54
16.21.31 1,6
Indtaegter 0 0 0 0
Udgifter 0 0 0 0
16.21.33 0
Indteegter 0 0 0 0
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Udgifter 5 0 5 1,4
16.21.36 17,6

Indteegter -5 0 -5 -5

Udgifter 0 0 0 -0,2
16.21.38 0,6

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 3,7 -1 2,7 3,7
16.21.50 -1

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 0 0 0 0
16.21.51 0

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 0 0 0 0
16.21.56 0

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 32 9 41 40,8
16.21.57 1,9

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 0 0 0 -1,7
16.21.58 1,7

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 0 0 0 0
16.21.59 0

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 0 0 0 0,2
16.21.63 0,7

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 0 0 0 -0,1
16.21.64 0,3

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 4 0 4 4
16.21.68 0

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 47,8 -9,2 38,6 40,7
16.31.03 9,3

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 0 0 0 0
16.45.01 0

Indtaegter -285 0 -285 -195,2

Udgifter 285 0 285 193
16.45.03 0

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 4,2 0 4,2 0
16.51.08 4,2

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 2 0 2 2,7
16.51.10 1,3

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 0 0 0 0,6
16.51.14 0,4

Indteegter 0 0 0 0

Udgifter 0 0 0 0,7
16.51.15 1,5

Indteegter 0 0 0 0
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Udgifter 6,1 0 6,1 8,6
16.51.21 0
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 15,9 -0,2 15,7 13,1
16.51.25 6,4
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 71 -0,2 6,9 8,3
16.51.26 1,8
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 9,7 0 9,7 7,7
16.51.30 3,2
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 5,1 -0,2 49 4,6
16.51.35 0,3
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 10,1 -0,6 9,5 9,4
16.51.36 0,8
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 57,4 -0,8 56,6 57,9
16.51.40 3,2
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 1,7 0 1,7 0
16.51.41 0
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 12 0 12 11,6
16.51.49 0,4
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 7,6 0 7,6 7,5
16.51.59 0,1
Indteegter 0 0 0 0
Udgifter 61,7 0 61,7 67,7
16.51.61 0
Indteegter 0 0 0 0

De veesentligste bevaegelser i regnskabsaret 2015 i forhold til Finansloven 2015 kan
opsummeres i nedenstaende punkter:

Den indtaegtsfarte bevilling blev 8,3 mio. kr. lavere end forventet i finansloven.
Dette fald skyldes primaert den negative TB pa 10 mio. kr. vedr. Statens Serum
Institut

De realiserede indtaegter ekskl. bevilling blev 18,2 mio. kr. hgjere end forventet i
finansloven. Dette skyldes primeert hgjere indteegter pa gebyrvirksomheden
grundet hgjere efterspargsel pa gebyraktiviteterne, end hvad der blev forventet
ved udarbejdelsen af finansloven for 2015. Indtaegtsdaekket virksomhed bidra-
ger i mindre grad til de hgjere indteegter som falge af, at Sundhedsstyrelsen fik
tildelt flere opgaver fra det europaeiske lsegemiddelagentur (EMA) end forventet
i finansloven for 2015.

Antal arsveerk er steget med 13 arsveerk fra 600 arsvaerk i 2014 til 613 arsveaerk
i 2015. Lagnforbruget er steget med 10,1 mio. kr. fra 2014 til 2015, som skyldes
dels ggede lgnudgifter, dels at der i 2014 er indregnet tilbagefersel pa 5,1 mio.
kr. vedr. feriepengeforpligtelse, som reducerer stigningen i de direkte lgnudgif-
ter til personalet fra 2014 til 2015. Stigningen i lanomkostningerne fra 2014 til
2015 pa 10,1 mio. kr. er fordelt med 2,4 mio. kr. pa lensumsloftet og 7,7 mio. kr.
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udenfor lansumsloftet. Stigning pa lgnsumsloftet pa 2,4 mio. kr. skyldes indsat-
sen Jo for — Jo bedre og opgaver vedr. rgntgen/radioaktivitet. Stigning udenfor
lensumsloft pa 7,7 mio. kr. skyldes primaert omraderne vedr. Medicinsk Udstyr
og Lov om Laegemidler.

e Af- og nedskrivningerne blev 5,8 mio. kr. lavere end forventet i finansloven, hvil-
ket primeert skyldes forsinkelser samt om- og bortprioriteringer af anlaegsprojek-
ter.

e vrige driftsomkostninger blev cirka 3 mio. kr. hgjere end forventet i finanslo-
ven, hvilket bl.a. skyldes omkostninger til organisationsaendringer sidst i 2015.
2.3 KERNEOPGAVER OG RESSOURCER

Tabel 3 illustrerer ressourceforbruget struktureret efter specifikationen af kerneopga-
ver i Finansloven plus hjaelpefunktioner samt generel ledelse og administration.

TABEL 3 SAMMENFATNING AF gKONOMI FOR SUNDHEDSSTYRELSENS OPGAVER

Opgave og finansiering Indtaegts- Ovrige Omkost- Resultat

fort bevil- | indtaegter ninger

ling (note (note 2)
Mio. kr. 1)
Opgave 1: Patientsikkerhed og kvalitet -67,9 -147,9 199,6 -16,1
Nettobevilling -67,9 -0,7 69,9 1,3
Gebyr 0,0 -1353 116,8 -18,6
Indtaegtsdzekket virksomhed (uk. 90) 0,0 -9,0 10,1 1,2
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed (uk. 95) 0,0 0,0 0,0 0,0
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter (uk. 97) 0,0 -2,9 2,9 0,0
Opgave 2: Godkendelse og kontrol af lzegemidler -0,2 -102,6 117,5 14,8
Nettobevilling -0,2 0,0 0,2 0,0
Gebyr 0,0 -71,2 96,5 25,3
Indtaegtsdzekket virksomhed (uk. 90) 0,0 -31,1 20,7 -10,3
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed (uk. 95) 0,0 -0,3 0,1 -0,2
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter (uk. 97) 0,0 0,0 0,0 0,0
Opgave 3: Forebyggelse og borgernzere sundhedstil-
bud -43,2 -15,0 56,4 -1,8
Nettobevilling -43,2 -1,1 44,6 0,4
Gebyr 0,0 -13,2 11,0 2,2
Indtegtsdzekket virksomhed (uk. 90) 0,0 0,0 0,0 0,0
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed (uk. 95) 0,0 0,0 0,0 0,0
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter (uk. 97) 0,0 -0,7 0,7 0,0
Opgave 4: Sygehuse og uddannelse -25,1 -19,6 46,2 1,5
Nettobevilling -25,1 -14,5 40,0 0,3
Gebyr 0,0 -5,1 6,2 1,2
Indtegtsdzekket virksomhed (uk. 90) 0,0 0,0 0,0 0,0
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed (uk. 95) 0,0 0,0 0,0 0,0
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter (uk. 97) 0,0 0,0 0,0 0,0
Opgave 5: Hjzlpefunktioner samt generel ledelse og
administration -69,3 -126,3 195,6 0,0
Nettobevilling -69,3 0,0 69,3 0,0
Gebyr 0,0 -111,5 111,5 0,0
Indtaegtsdzekket virksomhed (uk. 90) 0,0 -13,7 13,7 0,0
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed (uk. 95) 0,0 0,0 0,0 0,0
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter (uk. 97) 0,0 -1,2 1,2 0,0
I alt -205,7 -411,4 6154 -1,7
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Note 1: Den indteegtsfarte bevilling er bortset fra reserveret bevilling fordelt ift. nettoudgifterne pa nettobevillingsom-
radet. Dermed skal tallene ses som regnetekniske.

Note 2: Da indtaegterne pa lov om laegemidler bestar af aktivitetsafhaengige gebyrer samt arsafgifter, som skal finan-
siere omkostninger, der fordeler sig pa tveers af opgaverne “patientsikkerhed og kvalitet” samt "godkendelse og
kontrol af la&egemidler”, er indteegterne fordelt efter den relative fordeling af omkostningerne pa disse to opgaver.

Opgave 1: Patientsikkerhed og kvalitet

Inden for opgaven Patientsikkerhed og kvalitet er den indteegtsfarte bevilling 67,9
mio. kr., @vrige indteegter er 147,9 mio. kr., og omkostningerne udger 199,6 mio. kr.
De gvrige indteegter pa 147,9 mio. kr. vedrgrer bl.a. registrering af og tilsyn med
private og kosmetiske klinikker, tilsyn med sikkerhedsforanstaltninger forbundet med
brug mv. af radioaktive kilder, anmeldelse af rgntgenapparater, kliniske afpravninger
og fabrikanter af medicinsk udstyr.

Opgaven "Patientsikkerhed og kvalitet” omfatter bl.a. mere end 80 forskellige tilsyns-,
kontrol- og overvagningsopgaver som eksempelvis tilsyn med private behandlings-
steder, plejehjem, lsegemiddelproduktion og ioniserende stralingsudstyr. Endvidere
omfatter opgaven laboratoriekontrol af laegemidler, udstedelse af virksomhedstilla-
delser i forbindelse med produktion og distribution af lseegemidler samt indsamling og
formidling af viden om formodede risici ved laegemidler, medicinsk udstyr og nye
terapiformer.

Af omkostningerne pa 199,6 mio. kr. vedrgrer knap 33 pct. bl.a. varetagelse af opga-
ver angaende retsleegelige ligsyn, tilsyn med sundhedsvaesenet og autoriserede
sundhedspersoner, tilsyn med sundhedsmaessige forhold pa kommunale plejehjem
samt forebyggelse af spredning af en raekke smitsomme sygdomme. Yderligere 28
pct. vedrarer bl.a. varetagelse af opgaver i forbindelse med myndighedsarbejde som
laboratorium for analytisk prgvning og kontrol af leegemidler, tilsyn med og varetagel-
se af virksomhedstilladelser og derudover tilsyn med kliniske forsgg, farmakologiske
og farmakokinetiske forsgg samt virksomheders overvagning af bivirkninger. Ca. 27
pct. vedrgrer bl.a. varetagelse af opgaver i forbindelse med sager om indberetninger
af bivirkninger, sager om reklame for la&egemidler, medicinsk udstyr og sundhedsydel-
ser samt administrering af lovgivningen pa omradet for medicinsk udstyr. Ca. 10 pct.
vedrgrer bl.a. varetagelse af opgaver i forbindelse med myndighedsopgaver vedrg-
rende stralebeskyttelse, dvs. hvor der forekommer, anvendes eller frembringes ioni-
serende straling. Den resterende andel pa ca. 2 pct. vedrgrer opgaver i forbindelse
med EUnetHTA (European network for Health Technology Assesment).

Pa baggrund af EPSO-rapporten af 10. juni 2014 offentliggjorde Sundhedsstyrelsen
den 15. september 2014 en handlingsplan for Sundhedsstyrelsens tilsynsvirksom-
hed. Handlingsplanen adresserede EPSO-rapportens i alt 57 anbefalinger og angav
9 indsatsomrader med underliggende indsatser. Indsatsomraderne omhandlede
strategi for tilsynsomradet, forslag til justering af lovgivning vedr. tilsyn, preecisering
af snitflader til andre myndigheder og aktarer, forslag til risikobaseret tilsyn baseret
pa proaktiv brug af sundhedsdata, omleegning af tilsynsorganisationen, styrkelse af
kvalitetsarbejde og kvalitetsorganisation bl.a. ved inddragelse af radgivning fra eks-
tern forvaltningsretlig ekspertise, plan for uddannelse af personale pa tilsynsomradet
og kommunikation pa tilsynsomradet. Parallelt med tilsynsplanens indsatsomrader er
der sket en aendring af journaliseringspraksis for tilsynssagerne mhp. at etablere et
bedre samlet overblik over tilsynssagerne, ligesom der er foretaget en kvalitetssikring
af brugen af speciallaegeerklaeringer i tilsynssagerne.

Sundhedsstyrelsen oversendte den 31. august 2015 et afsluttende statusnotat til
departementet. | notatet blev det konstateret, at Sundhedsstyrelsen betragtede ar-
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bejdet med handlingsplanen som afsluttet, og at Sundhedsstyrelsen i forleengelse af
handlingsplanens indsatsomrader ville fortszette arbejdet med at udvikle tilsynsomra-
det, herunder ikke mindst i forhold til den eventuelle etablering af et risikobaseret
tilsyn.

1 2015 har der pa omradet for Medicinsk Udstyr veeret fokus pa vejledning og bruger-
inddragelse. Blandt andet er der udarbejdet et omfattende informationsmateriale til
dentalomradet. Materialet er udarbejdet som en lgftestang til dentalsektoren, da
inspektioner af fabrikanter af dentalt medicinsk udstyr efter mal viste, at mange har
vanskeligheder ved at efterkomme lovgivningens krav. Informationsmaterialet er
udarbejdet i samarbejde med reprassentanter for de relevante branchegrupper. Aret
har budt pa spergsmal og interesse for lovkravene til sundhedsapps. Interessen er
imagdekommet med to nye vejledninger: En vejledning er henvendt til borgere, der
anvender sundhedsapps i dagligdagen. Vejledningen til fabrikanter indeholder en
beslutningsmodel, sa udviklere af software og apps kan fa hjeelp til at vurdere, om
deres produkt er medicinsk udstyr og skal CE-maerkes, samt hvilken risikoklassifice-
ring og teknisk dokumentation der kraeves. Endelig er der udgivet en opdateret vej-
ledning til regioner og kommuner om, hvilke muligheder der er for at reducere anven-
delsen af bestemte typer ftalater i medicinsk udstyr gennem den almindelige ind-
kabspolitik.

| opfelgningen pé& bivirkningshandlingsplanen har Sundhedsstyrelsen ivaerksat en
skaerpet indsats hos sygehusapotekere. Sundhedsstyrelsen har saledes i savel 2014
som 2015 veeret pa inspektion pa alle sygehusapoteker med egenproduktion og har
her fgrt kontrol med produktion af magistrale og markedsfarte lsegemidler. Ligeledes
har der veeret skeerpet fokus pa feerdigtilberedning af lsegemidler til den enkelte pati-
ent. Der inspiceres i henhold til regler om God Fremstillingspraksis. Projektet skal
veere afrapporteret til ministeriet senest 30. september 2016.

| forbindelse med implementeringen af bestemmelserne i Radets direktiv 2011/70/
EURATOM af 19. juli 2011 om fastsaettelse af en faellesskabsramme for ansvarlig og
sikker handtering af brugt nukleart braendsel og radioaktivt affald har Sundhedssty-
relsen forestaet indberetning til Kommissionen vedrgrende den nationale politik for
ansvarlig og sikker handtering af brugt nukleart breendsel og radioaktivt affald i Dan-
mark, samt rapporteret om implementering af direktivets @vrige bestemmelser. |
medfer af bestemmelserne i Radets direktiv 2009/71/EURATOM af 25. juni 2009 om
EF-rammebestemmelser for nukleare anlaegs nukleare sikkerhed har Sundhedssty-
relsen overgivet den fgrste "Statusrapport for den nukleare sikkerhed” i Danmark til
sundheds- og eeldreministeren, som har orienteret Folketinget. Sundhedsstyrelsen
har desuden repraesenteret Danmark ved review mgdet for "Den internationale faelles
konvention om sikker handtering af brugt breendsel og radioaktivt affald” ved IAEA i
Wien.

Sundhedsstyrelsen har i januar 2015 udsendt nye referencedoser for CT-
undersggelser. Referencedoser er en rettesnor for patientdoser ved diagnostiske
undersggelser med ioniserende straling, sa balancen mellem billedkvalitet og strale-
dosis til patienten sikres. De nye referencedoser er mere specifikke end de tidligere,
idet referencedoserne nu geelder undersggelser af et anatomisk omrade ud fra en
given indikation, hvor de tidligere udelukkende var baseret pa anatomiske omrader.
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Opgave 2: Godkendelse af lsegemidler

Inden for opgaven Godkendelse og kontrol af laegemidler er den indtaegtsfarte bevil-
ling 0,2 mio. kr., @vrige indteegter 102,6 mio. kr., og omkostningerne udger 117,5
mio. kr. @vrige indteegter pa 102,6 mio. kr. vedrgrer godkendelse af lsegemidler og
kliniske fors@g, og omkostningerne pa 117,5 mio. kr. vedrarer bl.a. godkendelse samt
kontrol af leegemidler og kliniske leegemiddelforsag.

Opgaven Godkendelse af laegemidler omfatter bl.a. behandling og afslutning af an-
sggninger om udstedelse af markedsfgringstilladelser og variationer mv. for leege-
midler til mennesker og dyr efter bade nationale og EU-procedurer. Dertil kommer
behandling af ansggninger om kliniske laegemiddelforsgg samt deltagelse i det euro-
peeiske samarbejde via relevante videnskabelige komiteer og arbejdsgrupper.

Sundhedsstyrelsen understgtter effektive og sikre lsegemidler i det danske sund-
hedsvaesen. Det sker ved godkendelse og kontrol af leegemidler pa bade nationalt og
europeeisk plan i teet samarbejde med de gvrige europeeiske laegemiddelmyndighe-
der. | 2015 behandlede og udstedte Sundhedsstyrelsen i 96 pct. af alle sager mar-
kedsfaringstilladelse for modtagerlandssager i den gensidige anerkendelsesprocedu-
re og den decentrale ansggningsprocedure inden for 30 dage. Dette resultat er en
anelse bedre end i 2014.

Resultaterne for nationale type IA, IB og ll-variationer er ogsa en del bedre end i
2014 og faktisk ogsa bedre end 2013, selvom der her var fastsat laengere sagsbe-
handlingstider for type IB og ll-variationer end i resultatkontrakten for 2015. F.eks. er
85 pct. af type IB-variationerne behandlet inden for 60 dage, mens resultatet i 2013
var 57 pct. inden for 95 dage. Resultatet for overholdelse af kravet om sagsbehand-
lingstid for nye nationale laegemidler ligger pa niveau med 2014, og for parallelim-
portansggninger er der opndet et veesentligt bedre resultat end for 2014 (76 pct. i
forhold til 41 pct.).

Samtidig har Sundhedsstyrelsen overholdt malet om at foretage 1. vurdering af 70
nationale type ll-variationer, som er ansggt frem til december 2014, med henblik pa
at sikre fremdrift i afviklingen af disse eeldste type Il-variationer. De eldste type II-
variationer efter national procedure, som endnu afventer opstart af sagsbehandlin-
gen, daterer sig saledes til december 2014.

Sundhedsstyrelsen har i lgbet af 2015 gennemfgrt et samarbejde om lovgivning og
kontrol inden for laegemiddelomradet med de kinesiske lsegemiddelmyndigheder
(China Food and Drug Administration — CFDA) i anledning af Kinas revision af lee-
gemiddellovgivningen. Samarbejdsprojektet er udfert i regi af det indgdede Memo-
randum of Understanding mellem Sundhedsstyrelsen og CFDA og har indebaret
besgg fra Sundhedsstyrelsen i Beijing og deltagelse i et to-dages seminar med
CFDA og udvalgte provinser og gentagne besgg i Danmark fra CFDAs side. Samar-
bejdet pa dette omrade forventes at fortsaette ind i 2016.

Sundhedsstyrelsens inspektorat pa lsegemiddelomradet deltog i forskellige myndig-
hedsvurderinger, fx som auditor i Joint Audit Programme i Tyskland (ZLG), og som
del af PIC/S evalueringsteam i Iran, samt gav praesentation hos kinesiske myndighe-
der om et GMP-inspektorats opgaver

SST deltog i december med en ekspert i First Fact Finding Mission i Brasilien. Missi-
onen var del af forberedelsesprojekt for regeringens veekstinitiativ i Brasilien med
fokus pa @get myndighedssamarbejde (et strategisk sektorsamarbejde). Under mis-
sionen besggtes bl.a. Anvisa, som er den Brasilianske "Leegemiddelstyrelse”, som
der blev indgaet en MOU med i 2014

21 ARSRAPPORT 2014



De europeeiske lzegemiddelmyndigheders laboratorier undersager pa skift hinandens
ydelser, arbejdsmetoder m.m. i forhold til, om de opfylder en reekke naermere specifi-
cerede kvalitetskrav. Kravene er baseret pd den internationale standard DS/EN
ISO/IEC 17025 og feelles guidelines fra netvaerket af de europaeiske myndighedsla-
boratorier. Laboratoriet gennemgik en faelles audit i 2015 mellem det nationale ak-
krediteringsorgan i Danmark (DANAK) og et internationalt audit-team. Laboratoriet
adskiller sig fra andre myndighedslaboratorier ved, at det nu er det eneste laboratori-
um, der kan kontrollere radioaktive lzegemidler i EU. Der er efterspgrgsel pa denne
kontrol af radioaktive laegemidler fra andre landes inspektorater. Sundhedsstyrelsen
tilbyder derfor altid analyse af batches fra andre lande samtidig med analyse af lee-
gemidler markedsfgrt i Danmark.

Sundhedsstyrelsen har fortsat haft et hgjt engagement i sager relateret til Den Euro-
paeiske Laegemiddelstyrelse (EMA) pa human- og veterinseromradet. Varetagelsen af
rapporter og co-rapportgropgaver i relation til EMA udtrykker en aktiv deltagelse i det
europeeiske laegemiddelsamarbejde og medvirker derudover til dansk indflydelse i
samarbejdet.

Opgave 3: Forebyggelse og borgernare sundhedstilbud

Inden for opgaven Forebyggelse og borgernzere sundhedstilbud er den indtaegtsfarte
bevilling 43,2 mio. kr., mens gvrige indteegter udger 15,0 mio. kr., og omkostningerne
udger 56,4 mio. kr.

Opgaven "Forebyggelse og borgernaere sundhedstilbud” omfatter bl.a. dokumentati-
on, vidensformidling og understgttelse af lokale forebyggelsestiltag. Dertil kommer
befolkningsrettede informationskampagner og andre informationsindsatser samt
understottelse af gennemfarelsen af de nationale sundhedsprofiler. Derudover rad-
givning om behandling, rehabilitering og lighed i sundhed samt understgttelse af
kvalitet og sammenhaeng i borgernzere sundhedstilbud gennem arbejdet med sund-
hedsaftaler, forlabsprogrammer, sundhedsplaner og anden borgernser sundheds-
planlaegning. Endelig varetages administration af apotekerveesenets udligningsord-
ning, medicintilskudsordningen og sundhedspersoners tilknytning.

Af omkostningerne pa 56,4 mio. kr. vedrarer stgrstedelen bl.a. varetagelse af opga-
ver inden for folkesundhed, generel forebyggelse og borgernzere sundhedstilbud,
herunder praksissektoren, bl.a. med fokus pa kvalitet og sammenheang pa tveers af
sektorer. Den resterende del vedrgrer bl.a. varetagelse af opgaver i forbindelse med
administration af apotekervaesenet samt vurderinger af ansggninger om medicintil-
skud. De @vrige indteegter pa 15,0 mio. kr. vedrgrer bl.a. administration af apoteker-
virksomhed.

Sundhedsstyrelsen opdaterede i 2015 anbefalingerne for forlab for mennesker, der
har KOL. Anbefalingerne skal medvirke til, at mennesker med KOL diagnosticeres
tidligere end i dag og far behandling, rehabilitering, palliation og opfalgning, der er af
hgj ensartet kvalitet. Anbefalingerne er baseret pa den foreliggende evidens, herun-
der nationale kliniske retningslinjer (NKR og RADS) samt viden om god praksis.
Malgruppen for anbefalingerne er sundhedsfaglige ledere, planleeggere samt sund-
hedspersonale, der beskeeftiger sig med patienter med KOL pa sygehusafdelinger og
i ambulatorier, i almen praksis og speciallaegepraksis samt i kommuner. Et tilsvaren-
de arbejde vedrgrende diabetes er sendt i haring.

Sundhedsstyrelsen udsendte i september rapporten Sygdomsbyrden i Danmark, som
viste helt nye opggrelser af, hvordan 21 udbredte sygdomme belaster danskerne.
Rapporten viser sociale forskelle og forskelle pa aldersgrupper og ken, og er den
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forste i en raekke pa tre, som udarbejdes for Sundhedsstyrelsen af Statens Institut for
Folkesundhed, Syddansk Universitet. Rapporten praesenterer tal for, hvordan syg-
dommene belaster i forhold til forekomst, dedelighed, behandling i badde primeer- og
hospitalssektoren, fraveer fra arbejdsmarkedet og sundhedsgkonomiske konsekven-
ser samt den sociale ulighed i sygdomsbyrden.

Gennem de sidste fem ar er der arbejdet malrettet med at styrke indsatsen til borgere
med erhvervet hjerneskade. Fokus har veeret pa, at borgere skal have et sammen-
haengende tilbud til genoptraening og rehabilitering af hgj kvalitet, uanset hvor de bor.
Som en del af indsatsen har Sundhedsstyrelsen i samarbejde med nationale og
lokale aktgrer de sidste fem ar arbejdet for at skabe et faelles grundlag af viden og for
at sikre, at der er beskrivelser af, hvordan genoptreenings- og rehabiliteringsindsat-
sen skal forega i regioner og kommuner. Der er udarbejdet MTV, forlgbsprogrammer,
kliniske retningslinjer og faglige visitationsretningslinjer. Det malrettede arbejde for at
styrke indsatsen var udgangspunktet for en konference om hjerneskaderehabilitering
den 27. november. Konferencen blev afholdt af Sundhedsstyrelsen, Socialstyrelsen,
Danske Regioner, KL, Hjernesagen og Hjerneskadeforeningen.

Sundhedsstyrelsen gennemfgrte i forleengelse af Finanslovsaftalen for 2015 en kam-
pagne, der skal hjeelpe storrygere, der vil kvitte smggerne. Kampagnen fokuserede
pa de positive gevinster ved at holde op med at ryge og oplyser om, hvor man kan
hente gratis hjeelp til sit rygestop.

Sundhedsstyrelsen samlede i 2015 anbefalingerne for forebyggelse, diagnose og
behandling af seksuelt overfgrbare infektioner i én publikation. Baggrunden var, at
der er sket store fremskridt inden for diagnostik og behandlingen af seksuelt overfar-
bare infektioner. Malgruppen er alment praktiserende lseger og praktiserende special-
laeger, sygehuslaeger, sundhedspersoner tilknyttet den kommunale forebyggelses-
indsats samt undervisningsinstitutioner.

Sundhedsstyrelsen udarbejdede i 2015 materialer om sygdomsforebyggelse i almen
praksis og pa sygehus. Materialet blev udarbejdet i samarbejde med en raekke aktg-
rer og har til formal at inspirere og understgtte det daglige arbejde med forebyggelse,
der sker i almen praksis og pa sygehus med henblik pa, at patienter med forebyggel-
sesbehov identificeres og henvises til forebyggelsestilbud i et sammenhasngende
forlgb pa tvaers af sektorer.

Den 1. november 2014 tradte nye regler om sundhedspersoners samarbejde med
leegemiddel- og medicovirksomheder i kraft. Reglerne omhandler for eksempel situa-
tioner, hvor en apoteker, leege, sygeplejerske eller tandleege Igser en faglig opgave
for en virksomhed (tilknytning), eller hvor en virksomhed daekker udgifter i forbindelse
med en sundhedspersons deltagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet (skonomisk
statte). | lgbet af det forste &r med de nye regler modtog Sundhedsstyrelsen ca.
11.700 anmeldelser og ansegninger vedrgrende samarbejder fra 4.340 forskellige
sundhedspersoner. Naesten halvdelen af disse omhandlede tilknytninger, der alene
kraevede en anmeldelse til Sundhedsstyrelsen, mens ca. 2.600 omhandlede forhold,
der kreevede en tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. | omkring 3.400 tilfaelde anmeldte
en sundhedsperson modtagelse af gkonomisk statte fra en laegemiddel- eller medi-
covirksomhed i forbindelse med en fagrelevant aktivitet i udlandet.

Revurdering af laegemidlers tilskudsstatus er fortsat en omfattende opgave for Sund-
hedsstyrelsen. | 2015 har der vaeret fokus pa revurdering af flere laagemiddelgrup-
pers tilskudsstatus, bl.a. NSAID’er og lsegemidler mod svage smerter, laegemidler
mod alkoholafhaengighed, la&egemidler mod Astma og KOL, lzegemidler mod demens,
laegemidler mod Parkinsons sygdom, laegemidler mod migreene og lsegemidler mod

23 ARSRAPPORT 2014



ADHD. Medicintilskudsnaevnet har afgivet deres forslag til fremtidig tilskudsstatus.
Sundhedsstyrelsen har truffet afggrelse vedrgrende tilskudsstatus for NSAID’er og
leegemidler mod svage smerter samt laegemidler mod alkoholafhaengighed pa bag-
grund af Medicintilskudsnaevnets forslag og udsendt omfattende informationsmateria-
le til leeger, patienter og apoteker. Afggrelsen fsa. NSAID’er og lsegemidler mod
svage smerter traeder i kraft den 29. februar 2016, og afggrelsen fsa. laegemidler
mod alkoholafheengighed tradte i kraft den 7. december 2015. Medicintilskudsnaev-
nets forslag til fremtidig tilskudsstatus for laegemidler mod demens er i hgring frem til
5. februar 2016. For de gvrige laagemiddelgrupper arbejder Medicintilskudsnasvnet
pa forslag til fremtidig tilskudsstatus.

Sundhedsstyrelsen behandlede i 2015 127.268 ansggninger fra lseger om individuel-
le medicintilskud, herunder 86.263 ansggninger om enkelttilskud. Den gennemsnitli-
ge sagsbehandlingstid for bevillinger af enkelttilskud, som ikke var forelagt Medicintil-
skudsnaevnet, var 7,6 dage (75.669 ansggninger) og for afslag 11,0 dage (7.211
ansggninger). Den 15. november 2015 blev det obligatorisk for laeger at s@ge disse
individuelle tilskud digitalt via fmk-online.dk. Det gaelder bade enkelttilskud, forhgjet
tilskud, kronikertilskud (bortfaldt 1.1.16) og terminaltilskud.

Sundhedsstyrelsen behandlede i 2015 384 ansggninger fra borgere om tilskud til
medicin kgbt i andet EU/E@S-land. Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid for disse
ansggninger var 43 dage. Fra den 1. december 2015 blev det obligatorisk at anven-
de det elektroniske ansggningsskema, nar borgeren ansgger herom. Ydermere blev
der i 2015 behandlet 24 ansggninger fra virksomheder om generelt tilskud til lsege-
midler. Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid for disse ansggninger var 56 dage.

Nye regler med henblik pa en modernisering af apotekervaesenet tradte i kraft 1. juli
2015. Reglerne indebar bl.a., at apotekerne fik mulighed for at &bne flere receptek-
spederende enheder (filialer) og dermed en sterre konkurrence inden for sektoren.
Dette har resulteret i, at der er kommet mere end 60 nye filialer i Danmark, hvilket
udger en samlet stigning pa ca. 20 pct. i antallet af receptekspederende enheder i
Danmark. Apotekernes omsaetning er i 2015 steget moderat fra 11,1 mia.kr. til knap
11,4 mia.kr.

Spgrgsmalet om formodede bivirkninger efter HPV vaccination med Gardasil var
ogsa i fokus i 2015. Antallet af indberetninger i 2015 var ca. 800. En neermere analy-
se af indberetningerne viser imidlertid, at indberetningerne oftest vedrgrte formodede
bivirkninger, der startede tidligere typisk i 2012 og 2013, hvor vaccinationsprogram-
met blev udvidet til flere aldersgrupper (catch up programmerne). Blandt andet den
megen mediefokus pa vaccinen skabte i foraret 2015 sa meget utryghed, at tilslut-
ningen til vaccinationsprogrammet faldt markant. Dette medvirkede til, at Sundheds-
styrelsen rejste gnske om en saerlig sikkerhedsvurdering i europaeisk regi. Sikker-
hedsvurderingen blev foretaget i regi af Den Europaeiske Bivirkningskomite (PRAC).
Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA) konkluderede i vurderingen, at data ikke
peger pa en sammenhaeng mellem HPV-vaccinerne og syndromerne POTS og
CRPS, da de to syndromer ikke forekommer oftere hos HPV-vaccinerede end forven-
tet hos ikke-vaccinerede. EMA fandt heller ikke, at der er videnskabeligt belaeg for en
seerlig risiko for at udvikle symptomer ved HPV-vaccination hos sportsaktive piger.

Opgave 4: Sygehuse og uddannelse

Inden for opgaven Sygehuse og uddannelse er den indteegtsfarte bevilling 25,1 mio.
kr., gvrige indtaegter 19,6 mio. kr., og omkostninger udgar 46,2 mio. kr.
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Af omkostningerne pa 46,2 mio. kr. vedrgrer stgrstedelen bl.a. varetagelse af opga-
ver angaende specialeplanlaegning, nationale handlingsplaner, initiativer inden for
starre sygdomsomrader som fx kreeft, hjertesygdomme, psykiatri, diabetes og smit-
somme sygdomme. Endvidere opgaver angaende sundhedsberedskabet, nationale
kliniske retningslinjer, evalueringer samt opgaver inden for rationel farmakoterapi.
Den resterende del vedrgrer bl.a. varetagelse af opgaver i forbindelse med udstedel-
se af autorisationer, speciallaege- og specialtandleegeanerkendelser samt tilladelse til
selvsteendigt virke til sundhedspersoner. Derudover opgaver vedrgrende internatio-
nalt samarbejde samt administration og kvalitetsudvikling af den kliniske basisuddan-
nelse for lzeger, speciallaege- og specialtandlaegeuddannelsen samt special- og vide-
reuddannelse af sygeplejersker. De gvrige indtaegter pa 19,6 mio. kr. vedrarer bl.a.
autorisationer, ret til selvsteendigt virke og specialistanerkendelse.

Sundhedsstyrelsen har i 2015 sammen med de lsegevidenskabelige selskaber revi-
deret 6 malbeskrivelser for speciallaageuddannelsen, saledes at i alt 37 malbeskrivel-
ser er ajourfert og udarbejdet i den godkendte malbeskrivelsesskabelon. Malbeskri-
velserne preeciserer de kompetencer, der skal opnas og godkendes i lgbet af laegens
uddannelse til specialleege.

Sundhedsstyrelsen har udfeerdiget en vejledning for evaluering af uddannelsessteder
i specialleegeuddannelsen. Vejledningen indeholder blandt andet 26 obligatoriske
spargsmal, som er udfeerdiget i et samarbejde med repreesentanter fra Danske Regi-
oner, de tre videreuddannelsesregioner, Laegeforeningen, de Lasgevidenskabelige
Selskaber og universiteterne. Laeger under uddannelse til specialleege skal besvare
spargsmalene i forbindelse med evalueringen af uddannelsesstedet. Evalueringerne
skal belyse uddannelsesstedernes styrker, men ogsa svagheder, da dette kan vaere
med til at fremme udviklingen af endnu bedre uddannelsessteder.

Der er afsat driftsmidler pa i alt 80,0 mio. kr. (2012-pl) i fire ar (2012-2015) seerskilt
pa Finansloven til at udarbejde nationale kliniske retningslinjer (NKR). Opgaven vare-
tages af Sundhedsstyrelsen i samarbejde med landets fremmeste eksperter pa de
specifikke omrader. NKR er systematisk udarbejdede, faglige anbefalinger, der kan
bruges som beslutningsstette af sundhedspersonale. Retningslinjerne behandler
udvalgte aspekter af diagnostik, behandling, pleje og rehabilitering for konkrete pati-
entgrupper, hvor der er fundet seerlig anledning til at afdaekke evidensen. Sundheds-
styrelsen har ved udgangen af 2015 udgivet 28 NKR, og yderligere 19 er ved at blive
udarbejdet og forventes offentliggjort inden udgangen af 2016.

Sundhedsstyrelsens specialeplanleegning sker pa grundlag af Sundhedslovens § 208
og har til formal at bidrage til hgj faglig kvalitet i behandlingen og helhed i patientfor-
lgbene under hensyn til en effektiv ressourceudnyttelse i trad med Sundhedsstyrel-
sens strategi. | 2015 afsluttede Sundhedsstyrelsen den faglige gennemgang af de 36
specialevejledninger, som efterfalgende blev draftet i Den Regionale Baggrunds-
gruppe og i det Radgivende Udvalg for Specialeplanlaegning. Specialevejledningerne
blev efterfglgende offentliggjort pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside. De reviderede
specialevejledninger danner grundlag for ansggningsprocessen, som forlgber i peri-
oden 1. juni 2015 til 15. januar 2016. Sundhedsstyrelsen har i 2015 afholdt et infor-
mationsmgde for privathospitaler med henblik pa at informere om ansggning til vare-
tagelse af specialefunktioner.

Sundhedsstyrelsen har i 2015 udstedt ca. 10.000 autorisationer til sundhedspersoner
inden for de autoriserede faggrupper. Heraf blev ca. 450 autorisationer udstedt til
udenlandsk uddannede sundhedspersoner. Dermed blev ca. 5 pct. af autorisationer-
ne udstedt til personer med en udenlandsk uddannelse.
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Sundhedsstyrelsen udstedte i 2015 ca. 1.100 tilladelser til selvstaendigt virke til lae-
ger, tandleeger og kiropraktorer. Endvidere udstedte Sundhedsstyrelsen 881 special-
leegeanerkendelser samt 13 specialtandlaegeanerkendelser.

| satspuljeaftalen pa psykiatriomradet for 2014-2017 blev der, som opfglgning pa
psykiatriudvalgets rapport, afsat midler til kortleegning og udarbejdelse af en strategi
for forskning pé psykiatriomradet. Forskning til gavn for mennesker med psykiske
lidelser — en national strategi er udarbejdet af en bredt sammensat ekspertgruppe.
Ekspertgruppen har veeret sekretariatsbetjent af Sundhedsstyrelsen i samarbejde
med Socialstyrelsen. Formalet med den nationale strategi er at understatte en hel-
hedsorienteret og tveerfaglig forskning til gavn for mennesker med psykiske lidelser.
Strategien indeholder pa denne baggrund bade anbefalinger til forskningsomrader og
anbefalinger af mere organisatorisk karakter.

Opgave 5: Hjelpefunktioner samt generel ledelse og administration

Inden for opgaven Hjeelpefunktioner samt generel ledelse og administration er den
indtaegtsferte bevilling 69,3 mio. kr., @vrige indteegter 126,3 mio. kr., og omkostnin-
gerne udgegr 195,6 mio. kr.

Af de samlede omkostninger pa 195,6 mio. kr. kan 91,3 mio. kr. relateres til under-
stottelse af opgavevaretagelsen under opgaveomrade ét, 51,7 mio. kr. til opgaveom-
rade to, 29,8 mio. kr. til opgaveomrade tre og 22,8 mio. kr. til opgaveomrade fire.

Omkostningerne pa 195,6 mio. kr. kan primeert henfgres fil:

e Ejendomsdrift og —service

e lt-drift og digitalisering sasom drift af Sundhedsstyrelsens hjemmeside og
intranet, vedligeholdelse af DIAMANT, licenser og it-udstyr

e Direktion og stabsfunktioner

e Informationscenter

e Internationalt samarbejde

e Kontorservice

e  Jkonomistyring og generel administration

e Koncernregnskab og bidrag til administrative feellesskaber

HR, tilskudsadministration og regnskab er udskilt til administrative feellesskaber pr. 1.
marts 2012. Koncernregnskab er placeret i Sundhedsstyrelsen og indgar i Sund-
hedsstyrelsens regnskab.
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2.4 MALRAPPORTERING

Resultatkontrakten er indgaet mellem Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og
Sundhedsstyrelsen. Resultatkontrakten indgés for en etarig periode (2015) og er
struktureret efter Sundhedsstyrelsens fem strategiske faglige fokusomrader

Mal 1: Sundhedsstyrelsen fremmer sikker, virksom og gkonomisk afbalanceret me-

dicin

Mal 2: Sundhedsstyrelsen fremmer ensartet kvalitet i patientforleb og sundhedstil-

bud
Mal 3: Sundhedsstyrelsen fremmer patientsikkerhed og kvalitet

Mal 4: Sundhedsstyrelsen er en anerkendt og fokuseret international samarbejds-

partner
Mal 5: Sundhedsstyrelsen skaber klare rammer og mal for sygdomsforebyg-
gelsen.

Resultatkontrakten for 2015 indeholder 14 resultatkrav. Tabel 4.1 viser en fordeling af

Sundhedsstyrelsens samlede omkostninger pa malene fordelt ud pa de faglige opga-
ver i Finanslov 2015.

TABEL 4.1 OVERSIGT OVER OPGAVER, MAL, RESULTATKRAV OG OMKOSTNINGER

Omkostninger

Omkostninger

Opgaver (FFL15) pr..opgave Mal Resultatkrav pr. mal (mio. kr.)
(mio. kr.)
Patientsikkerhed og kvalitet 199,6 | Mal 3 3.1,3.2,33 16,4
. 1.1,1.2,1.3,

Godkendelse og kontrol af Mal 1 14,15 58,9
laegemidler 17,5

Mal 4 41 0,9
Forebyggelse og .
borgernaere sundhedstilbud 56,4 | Mal 5 51 0.0
Sygehusbehandling og .
specialiserede tilbud 46,2 | Mal 2 21,22,23 6.5
Hjeelpefunktioner samt
generel ledelse og administration 1956
1 alt 615,4 82,7

2.4.1 Malrapportering 1. del: Skematisk oversigt
Tabel 4 illustrerer Sundhedsstyrelsens resultatopfyldelse for 2015, herunder resultat-
krav, leverancer og malopfyldelse for de enkelte krav.

Af Sundhedsstyrelsens 14 resultatkrav er 11 resultatkrav helt opfyldt (100 pct. malop-
fyldelse), 1 resultatkrav er delvist opfyldt (50 pct. malopfyldelse), og 2 resultatkrav er
ikke opfyldt (0 pct. malopfyldelse). Den samlede malopfyldelse er 85 pct. Malopfyl-
delsen samlet set vurderes at veere tilfredsstillende. Dog vurderes malopfyldelsen
vedr. resultatkrav 1.3 og 1.4 ikke at veere tilfredsstillende.

Der henvises til resultatkontrakten for 2015 for et overblik over kravene til henholds-
vis 100 pct., 50 pct. og 0 pct. malopfyldelse.
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TABEL 4.2 ARETS MALOPFYLDELSE

Resultatkrav

Opnaede resultater

Grad af malop-
fyldelse (pct.)

1. Sundhedsstyrelsen fremmer sik

ker, virksom og skonomisk afbalanceret medicin

1.1 Analyse af evt. behov for kon-
solidering eller udvikling pa KAT og

Analyse af fremtidig sikring af KAT og

FMK

udgangen af Q2

IADB og KAT var gjort klar til SNO-
MED CT koder inden udgangen af juli

Medicinpriser Medicinpriser forela i Q1. 100
1.2 Udstedelse af dansk markeds-
faringstilladelse i godkendelsespro-
cedurer, hvor Danmark er modta- 9? pet. af sageme overholder kravet 100

pa 30 dage
gerland
1.3 Ansegninger | S@gsbehand-
om godkendelse | ling af fulde og
af lzegemidler forkortede 64 pct. af sagerne har overholdt
efter den nationa- | @s@gninger: resultatkravet
le procedure | 240 dage 0
behandles inden | (30+210)
for folgende | Parallelimport: | 76 pct. af sagerne har overholdt
tidsfrister 60 dage resultatkravet

Type |IA: 30|77 pct. af sagerne har overholdt
1.4 Ansggninger | dage kravet pa 30 dage (0 pct.)
om nationale
variationer  be- | Type IB: 60|85 pct. af sagerne har overholdt 0
handles inden for | dage kravet pa 60 dage (50 pct.)
folgende tidsfri-
ster Type |II: 15061 pct. af sagerne har overholdt
dage kravet pa 150 dage (0 pct.)

1.5 Afvikling af sagsbunke vedr.
ansggninger om nationale type Il — [ Alle 70 sagsbunke-sager har faet 100
variationer afsluttet deres assessment

CAVE-vejledningen  foreld  ultimo

januar

Dataudtreek er leveret i januar og
1.6 Sundhedsstyrelsens leverancer februar
til projekt om beslutningsstatte i | IADB var gjort klar tii NSP inden 100
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2. Sundhedsstyrelsen fremmer ensartet kvalitet i patientforlab og sundhedstilbud

2.1 Gennemfgrelse af specialegen-

Sundhedsstyrelsen har offentliggjort
reviderede specialevejledninger
(uden placeringer) for 36 laegefaglige

le

2015

Efteruddannelse, der beskriver pro-
cessen for 4 arlige undervisningsdage
er implementeret i kvalitetssystemet
den 27. marts 2015. Plan for under-
visningsdage i 2015 er udarbejdet.

Introduktion af nye medarbejdere er
implementeret i kvalitetssystemet
dec. 2014

nemgange, jf. Specialeplan 2014 - ; . 100
2016 specialer og igangsat en ansgg-
ningsproces for regioner og private
sygehuse i juni 2015
Forskningsstrategien blev sendt i
2.2 National strategi for forskning | hering i marts, oversendt til ministeri- 100
inden for psykiatrien et i april og offentliggjort i maj
2.3 Opfelgning pa det sundhedspo- | Standardforlgbsplaner for KOL og
litiske udspil "Jo fgr — jo bedre”. diabetes foreligger. SST afventer
Udvikling af koncept for forlgbspla- | SUM 100
ner
3. Sundhedsstyrelsen fremmer patientsikkerhed og kvalitet
A Imol ¢ Det feelles IT-system til kvalitetssty-
\ Implemente- ring var implementeret inden udgan-
ring af et feelles ) 100
gen af april
IT-system
Strategi for rekruttering og uddannel-
se af medarbejdere til Sundhedssty-
relsens tilsyn med sundhedspersoner
og det generelle tilsyn i henhold til
sundhedsloven offentliggjort pa SST
. hjemmeside 26. marts 2015
3.1 Opfelgning
pa Handlingsplan Tilsynsuddannelse for personale
for Sundhedssty- involveret i tilsynsaktiviteter samt 8
re;lsens tilsyns- underliggende SOP'er implementeret
virksomhed Uddannelse af | .
- i kvalitetssystemet den 27. marts
tilsynspersona- 100
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Revurdering af koncept for MUS er
udfgrt 5. jan. 2015 med beslutning
om, at MUS suppleres med 3 spm.
specielt for tilsyn

Kategori 1. 80
pct. er afgjort
inden for 30
dage, og de
resterende 20
pct. er afgjort
inden for 60
dage

SEQST-Tilsyn: 77,5 pct. er afgjort
inden for 30 dage, 21,25 pct. er af-
gjort inden for 60 dage, og 1,25 pct.
har overskredet fristen pa 60 dage

SENORD: 100 pct. er afgjort inden for
30 dage

SESYD: 92,9 pct. er afgjort inden for
30 dage, 1,22 pct. er afgjort inden for
60 dage og 4,88 pct. har overskredet
fristen for 60 dage

Dvs. del-kravet er opfyldt O pct.

Kategori 2. 80
pct. er afgjort
inden for 90
dage, og de
resterende 20
pct. er afgjort
inden for 135
dage

3.2 Mal for sags-
behandlingstiden
af laegelige indi-
vidtilsynssager

100 pct. er afgjort inden for 90 dage

Kategori 3. 1 80
pct. af sagerne
skal der veere
truffet  beslut-
ning om, hvor-
vidt der skal
iveerkseettes en
faglig sanktion
inden for 150
dage

I 100 pct. af sagerne er der truffet
beslutning om, hvorvidt der skal
iveerksaettes en faglig sanktion inden
for 150 dage

50

3.3 Tilsyn med sygehusapoteker

Midtvejsrapport er oversendt til depar-
tementet d. 30. marts 2015

100 pct. af alle sygehusapoteker med
produktion har vaeret besggt min 2
gange i 2014/2015.

100

4. Sundhedsstyrelsen er en anerkendt og fokuseret international samarbejdspartner

4.1 Sundhedsstyrelsen er formand
for Kommissionsarbejdsgruppen
vedrgrende  signalanalyser  og
behandler prioritet 1. EudraVigila-
nce signaler — svarende til 18.000
signaler

SST er formand for arbejdsgruppen,
og SST har behandlet 80 pct. af
18.000 signaler.

100
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5. Sundhedsstyrelsen skaber klare rammer og mal for sygdomsforebyggelsen

5.1 Alkohol — Udformning af manual SST bidrog til undervisningsmaterialet

for tilsyn med alkoholbehandlings- ?g tFldrager t]'clt handdbog.en,. sorg of- 100
steder entliggeres efter undervisningsdage-
ne

2.4.2 Malrapportering 2. del: Uddybende analyser og vurderinger

| det folgende gives en preesentation og analyse af de enkelte resultatkrav. Farst
gennemgas opfyldte resultatkrav og herefter delvist-opfyldte og ikke-opfyldte resul-
tatkrav.

2.4.2.1 Opfyldte resultatkrav
Dette afsnit illustrerer opfyldte resultatkrav.

Resultatkrav 1.1 Analyse af evt. behov for konsolidering og udvikling pa KAT og
Medicinpriser

Styrelsen registrerer relevante data omkring et givent laegemiddel, substitution, virksom-
hedstilladelser, kliniske forsag, laboratoriekontrol, apoteksregnskab m.m. i den centrale
database KAT. Processen med dataudtraek om markedsfgrte pakninger og priser mv. til
brug for navnlig apotekerne kaldes for Medicinpriser.

KAT og Medicinpriser er af afgarende forretningskritisk betydning for styrelsen. Ana-
lysen er udtryk for en rettidig omhu, hvor der tages bestik af, at forskellige komponen-
ter i KAT og Medicinpriser med tiden neermer sig teknologisk foreeldelse.

Analysen viser, at styrelsen med fordel kan videreudvikle pa det eksisterende KAT-
system frem for at udvikle et nyt system. Det skyldes, at KAT/Medicinpriser er base-
ret pa en tidssvarende og udbredt relationsdatabase og et tidssvarende og udbredt
programmeringssprog, samt at ingen standardlgsninger umiddelbart vil kunne erstat-
te KAT. Analysen viser endvidere, at der er behov for indsatser inden for fire hoved-
omrader, nemlig governancestruktur, malarkitektur, systemfunktionalitet og forret-
ningsfunktionalitet.

Analysen blev udarbejdet til den aftalte tidsfrist. Resultatkravet er opfyldt, og malopfyldel-
sen vurderes tilfredsstillende.

Resultatkrav 1.2 Udstedelse af dansk markedsforingstilladelse i godkendelsespro-
cedurer, hvor Danmark er modtagerland

For at fremme hurtig adgang til det danske laegemiddelmarked, og dermed tilgeengelighed
for det danske sundhedsveesen og befolkningen, er det vigtigt at f& udstedt markedsfe-
ringstilladelse efter afslutning af den europaeiske procedure for de lsegemiddelansagnin-
ger, der er ansggt om ad denne vej. Styrelsen har i 96 pct. af sagerne behandlet og ud-
stedt markedsferingstilladelser for modtagerlandssager i den gensidige anerkendelsespro-
cedure inden for 30 dage, efter at styrelsen har modtaget fyldestgarende materiale.

Dette resultat er en anelse bedre end i 2014, hvor malopfyldelsen & pa 94 pct. og
derfor medfarte et delvist opfyldt resultatkrav.

Resultatkravet for 2015 er dermed opfyldt, og malopfyldelsen vurderes tilfredsstillende.
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Resultatkrav 1.5 Afvikling af sagsbunke vedr. ansggninger om nationale type Il -
variationer

1 2015 er der i styrelsen fokuseret pa afvikling af en bunke aeldre type ll-variationer efter
national procedure, der er indgivet i perioden maj 2013 til august 2014. For alle disse 70
sager er fgrste evalueringsfase afsluttet i 2015. Dette har samtidig medfert at ventetiden
for opstart af sagsbehandling af nationale type ll-variationer er faldet fra 23 maneder til 15
maneder.

Resultatkravet er opfyldt, og malopfyldelsen vurderes tilfredsstillende.

Resultatkrav 1.6 Leverancer til projekt om beslutningsstette i FMK

Styrelsen har bidraget til koncernens projekt (aftalt i dA15) om at etablere beslutningsstot-
te i det Feelles Medicinkort med leverancer til tre projektdele:

1. CAVE-vejledning

Sundhedsstyrelsen har i samarbejde med en arbejdsgruppe bestaende af sundhedsfaglige
eksperter og brugere pa omradet udarbejdet anbefalinger for det sundhedsfaglige indhold i
det kommende CAVE-register.

Vejledningen foreld inden udgangen af farste kvartal, sa resultatkravet er opfyldt pa dette
punkt.

2. Laegemiddelterminologi

Projektet har til formal at udvikle en dansk lzegemiddelterminologi baseret pa den interna-
tionale SNOMED CT standard til brug i beslutningsstgttesystemet for FMK. | denne udvik-
ling er der brug for omfattende dataudtreek fra KAT.

Styrelsen leverede dataudtreek fra KAT i januar og i februar.

3. Interaktionsoplysninger

Formalet med projektet er at forbedre patientsikkerheden gennem kontinuerlig interakti-
ons-kontrol af alle ordinationer i Danmark. Dette opnas ved at ggre styrelsens Interakti-
onsdatabase (IADB) tilgeengelig pa Sundhedsdatastyrelsens Nationale Service Platform
(NSP). Tillige udbygges grunddata fra KAT og dermed ogsa data i IADB med SNOMED
CT koder for formulation, substansgruppe og dosisform, saledes at der ikke kun kan slas
op via Drug ID, men ogsa via SNOMED CT koder.

IADB var gjort klar til NSP inden udgangen af andet kvartal, og IADB og KAT var gjort
klar til SNOMED CT koder inden udgangen af juli. Koderne blev ikke indleest, da det
undervejs i det samlede beslutningsstatteprojekt blev besluttet at anvende en anden
lgsning.

Det samlede resultatkravet er opfyldt, og malopfyldelsen vurderes tilfredsstillende.

Resultatkrav 2.1 Gennemforelse af specialegennemgange ifm. specialeplan 2014 -
2016

Specialeplanleegning sker pa grundlag af Sundhedslovens § 208 og har til formal at bidra-
ge til hgj faglig kvalitet i behandlingen og helhed i patientforlgbene. | 2010 offentliggjorde
Sundhedsstyrelsen en specialeplan bestaende af 36 specialevejledninger, som beskriver
krav og placering af specialfunktioner pa landets sygehuse. For det 37. speciale vedr.
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retsmedicin skal der ikke laves en specialevejledning, idet retsmedicin hgrer under rets-
vaesenet.

| 2014 igangsatte Sundhedsstyrelsen en revision af de 36 specialevejledninger. Revisio-
nen bestar af en faglig gennemgang af alle specialevejledninger, derefter en ansggnings-
runde hvor regioner og private sygehuse kan ansgge om de anfgrte specialefunktioner og
til sidst placering af funktionerne. | 2015 afsluttede Sundhedsstyrelsen den faglige gen-
nemgang af de 36 specialevejledninger, som efterfglgende blev drgftet i Den Regional
Baggrundsgruppe og i det Radgivende Udvalg for Specialplanleegning. Specialevejlednin-
gerne blev efterfalgende offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside, og de revide-
rede specialevejledninger danner grundlag for ansggningsprocessen, som forlgber i perio-
den 1. juni 2015 til 15. januar 2016.

Resultatkravet er opfyldt, og malopfyldelsen vurderes tilfredsstillende.

Resultatkrav 2.2 National strategi for forskning inden for psykiatrien

1 2013 indgik den nuveerende regering med Venstre, Dansk Folkeparti, Liberal Alliance og
Det Konservative Folkeparti en aftale om satspuljen pa psykiatriomradet for 2014 — 2017.
Aftalen har til formal at felge op pa psykiatriudvalgets forslag, jf. rapporten "En moderne,
aben og inkluderende indsats for mennesker med psykiske lidelser”, udgivet af Regerin-
gens Udvalg for Psykiatri i oktober 2013.

Den nationale strategi "Forskning til gavn for mennesker med psykiske lidelser” er udar-
bejdet af en bredt sammensat ekspertgruppe. Ekspertgruppen har vaeret sekretariatsbe-
tjent af Sundhedsstyrelsen i samarbejde med Socialstyrelsen. Formalet med den nationale
strategi er at understgtte en helhedsorienteret og tveerfaglig forskning til gavn for menne-
sker med psykiske lidelser. Strategien indeholder pa denne baggrund bade anbefalinger il
forskningsomrader og anbefalinger af mere organisatorisk karakter.

Sundhedsstyrelsen oversendte forskningsstrategien til Ministeriet for Sundhed og Fore-
byggelse, Ministeriet for Bgrn, Ligestilling, Integration og Sociale F samt Uddannelses- og
Forskningsministeriet(UFM). Efterfalgende blev strategien i maj 2015 offentliggjort af de
tre ministerier.

Resultatkravet er opfyldt, og malopfyldelsen vurderes tilfredsstillende.

Resultatkrav 2.3 Opfglgning pa det sundhedspolitiske udspil ’Jo for — jo bedre” i
form af udvikling af koncept for forlebsplaner for kroniske sygdomme

Sundhedsstyrelsen fik i regi af finanslovsaftalen for 2015 til opgave at udvikle koncept for
forlgbsplaner for patienter med kroniske sygdomme. Forlgbsplanerne skal understgtte en
hgj kvalitet og sammenheaeng i behandling og sundhedsfaglig rehabilitering for patienter
med kronisk sygdom, uanset hvor i landet de bor. Forlgbsplanerne har seerligt til formal at
give patienter, der bliver diagnosticeret med en kronisk sygdom, som fx KOL eller diabe-
tes, et overblik over deres individuelt tilpassede behandlings- og rehabiliteringsforlgb.

Arbejdet bestod i, at Sundhedsstyrelsen i starten af 2015 udformede konceptbeskrivelse
for forlgbsplaner pa henholdsvis KOL og diabetes efterfulgt af en udarbejdelse af det
faglige grundlag og retningslinjer for forlgbsplaner (tidligere benaevnt "standardforlgbspla-
ner”). Pa grund af valget i juni 2015 blev arbejdet dog sat i bero i en periode, hvorefter der
blev udarbejdet en ny tidsplan, og arbejdet atter igangsat. De faglige anbefalinger for
KOL blev offentliggjort i overensstemmelse med den reviderede tidsplan, og de faglige
anbefalinger for diabetes er sendt i hgring.
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Udviklingen af it-understgttelsen af forlebsplanerne, og dermed ogsa design og system-
lgsning for den individuelle forlgbsplan er fortsat under udvikling. Det forventes, at ret-
ningslinjer og patientinformationsmateriale sendes i hering i 1. kvartal i 2016.

Resultatkravet er opfyldt, og malopfyldelsen vurderes tilfredsstillende.

Resultatkrav 3.1 Opfelgning pa Handlingsplan for Sundhedsstyrelsens tilsynsvirk-
somhed

Pa baggrund af EPSO-rapporten af 10. juni 2014 offentliggjorde Sundhedsstyrelsen
den 15. september 2014 en handlingsplan for Sundhedsstyrelsens tilsynsvirksom-
hed. Sundhedsstyrelsen oversendte den 31. august 2015 et afsluttende statusnotat
til departementet. | notatet blev det konstateret, at Sundhedsstyrelsen betragtede
arbejdet med handlingsplanen som afsluttet, og at styrelsen i forlaengelse af hand-
lingsplanens indsatsomrader ville fortsaette arbejdet med at udvikle tilsynsomradet,
herunder ikke mindst i forhold til den eventuelle etablering af et risikobaseret tilsyn.
Parallelt med tilsynsplanens indsatsomrader er der saledes sket en aendring af jour-
naliseringspraksis for tilsynssagerne mhp. at etablere et bedre samlet overblik over
tilsynssagerne, ligesom der er foretaget en kvalitetssikring af brugen af specialleege-
erkleeringer i tilsynssagerne.

Handlingsplanen bestar af i alt 25 indsatser, som der alle er defineret leverancer og mile-
peele for. Ud af disse var de to indsatser om it-system og plan for uddannelse udvalgt til at
indga i resultatkontrakten.

Implementering af et IT-system, der kan understotte kvalitetsarbejdet i alle enheder i
Sundhedsstyrelsen, herunder bl.a. opstilling og efterlevelse af standard operating procedu-
res (SOP) for tilsyn og inspektioner, der var fgr fusionen mellem Sundhedsstyrelsen og
Laegemiddelstyrelsen i marts 2012 forankret i to IT-systemer.

Det feelles IT-system til kvalitetsstyring var implementeret inden udgangen af april
2015.

Ny plan for uddannelse af styrelsens personale pa tilsynsomradet indeholdende strategi
for rekruttering og uddannelse, udvikling og igangsaetning af tilsynsuddannelse, etablering
af fire arlige undervisningseftermiddage, introduktionsprogram for nye medarbejdere og
revurdering af koncept for MUS — medarbejderudviklingssamtaler.

Strategi for rekruttering og uddannelse af medarbejdere til styrelsens tilsyn med
sundhedspersoner og det generelle tilsyn i henhold til sundhedsloven blev offentlig-
gjort pa SST’s hjemmeside 26. marts 2015.

Tilsynsuddannelse for personale involveret i tilsynsaktiviteter samt 8 underliggende
SOP'er blev implementeret i kvalitetssystemet den 27. marts 2015.

Efteruddannelse, der beskriver processen for 4 arlige undervisningsdage er imple-
menteret i kvalitetssystemet den 27. marts 2015, og plan for undervisningsdage i
2015 var udarbejdet.

Introduktion af nye medarbejdere blev implementeret i kvalitetssystemet i december
2014.

Revurdering af koncept for MUS var udfert 5. januar 2015 med beslutning om, at
MUS suppleres med 3 spgrgsmal specielt for tilsyn.
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Fristen for leverancerne vedr. uddannelse var i resultatkontrakten udgangen af fe-
bruar, mens fristen i handlingsplanen var udgangen af 1. kvartal. Der var efterfalgen-
de enighed om at fristen er udgangen af 1. kvartal svarende til handlingsplanens frist.

Resultatkravet er opfyldt, og malopfyldelsen vurderes tilfredsstillende.

Resultatkrav 3.3 Tilsyn med sygehusapoteker (bivirkningshandlingsplan)

Der har veeret konkrete tilfeelde om faerdigtilberedning af laegemidler pa sygehusapoteker,
som har udgjort en patientsikkerhedsmaessig risiko. Derudover har sygehus-apotekerne
udvidet aktiviteterne pa andre omrader, der har betydning for patientsikkerheden. | forlaen-
gelse heraf er der som led i Bivirkningshandlingsplan lll fastsat et initiativ om at gge antal-
let af tilsynsbesgg pa landets sygehusapoteker i 2014 og 2015.

Midtvejsrapport er oversendt til departementet d. 30. marts 2015, og 100 pct. af alle
sygehus-apoteker med laegemiddel-produktion har i Igbet af 2014-2015 haft to in-
spektionsbesgg, heraf er 1. inspektionsbesag gennemfgrt senest 31. marts 2015.

| september 2016 skal Leegemiddelstyrelsen fremsende slutrapport for det @gede tilsyn
rettet mod sygehusapoteker. Slutrapporten skal omfatte antal gennemfarte tilsynsbesgag,
herunder oplysning om tilsynsbesggenes fokusomrader og hvilke forhold, overvejelser og
initiativer de gennemfarte tilsynsbesgg har givet anledning til.

Resultatkravet for 2015 er dermed opfyldt, og malopfyldelsen vurderes tilfredsstillende.

Resultatkrav 4.1 Sundhedsstyrelsen er formand for kommisionsarbejdsgruppen
vedrgrende signalanalyser og behandler prioritet 1. EudraVigilance signaler — sva-
rende til ca. 18.000 signaler

Af lzegemiddellovens § 56 folger, at styrelsen skal anvende et lzegemiddelovervagnings-
system til at overvage leegemidlers sikkerhed. Bestemmelsen implementerer artikel 101 i
direktiv 2001/83/EF, som aendret ved direktiv 2010/84/EU.

Som felge heraf er styrelsen forpligtet til at indga i samarbejde med EU om overvagning af
indberetninger om formodede bivirkninger ved lsegemidler i den europeeiske bivirknings-
database (EudraVigilance). Der indberettes i faserne bade forud for og efter godkendel-
sen. EudraVigilance muligger, at tegn pa formodede bivirkninger, der tidligere var ukend-
te, og at nye oplysninger om kendte bivirkninger kan pavises.

Styrelsen er udpeget til den ledende medlemsstat med ansvaret for overvagning af indbe-
retninger om formodede bivirkninger og vurdering af signaler om nye eller sendrede risici
vedrgrende i alt 107 aktive substanser. Denne opgave har resulteret i, at styrelsen hvert
ar far tilsendt 72.000 sikkerhedssignaler. Af disse er omkring 18.000 1. prioritetssignaler.
Styrelsen har behandlet 80 pct. af prioritet 1. signaler i 2015.

Ydermere er Danmark formand i EMA (European Medicines Agency) — arbejdsgruppen
vedrgrende signaler, som skal fremkomme med retningslinjer for det fremtidige europeei-
ske myndighedsarbejde med signalgenerering og analyse.

Resultatkravet er opfyldt, og malopfyldelsen vurderes tilfredsstillende.

Resultatkrav 5.1 Udformning af manual for tilsyn med alkoholbehandlingssteder
| satspuljeaftalen for 2015-2018 blev afsat midler til at inkludere alkoholbehandlings-
tilbud under Lov om Socialtilsyn, hvorefter de fem socialtilsyn vil skulle godkende og
fare tilsyn med alkoholbehandlingstilbud.
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Sundhedsstyrelsen afgav i 2015 et fagligt bidrag til 2endringer i lovgrundlaget for det
sociale tilsyn og senere med hgringssvar pa det efterfalgende lovforslag til Sund-
heds- og Aldreministeriet. Efterfalgende har Sundhedsstyrelsen bidraget med ind-
hold til en manual for det sociale tilsyn med alkoholbehandlingssteder ved at udar-
bejde bidrag til fem undervisningsdage for socialtilsynet, som afholdes i 2016. Det er
hensigten at faerdiggere handbogsmateriale (manual) til socialtilsynets medarbejdere
efter undervisningsdagene, da der jo kan komme spgrgsmal pa disse dage, som
ngdvendigger fokus pa specifikke emner i handbogsmaterialet. Materialet forventes
offentliggjort i februar 2016.

Resultatkravet blev aendret i Igbet af 2015. Det justerede resultatkravet er opfyldt, og
malopfyldelsen vurderes tilfredsstillende.

2.4.2.2 Delvist opfyldte og ikke opfyldte resultatkrav
Dette afsnit illustrerer udgaede, delvist opfyldte og ikke opfyldte resultatkrav.

Resultatkrav 1.3 Ansggninger om godkendelse af la2gemidler efter den nationale
procedure

Det er styrelsens opgave at vurdere, om lzegemidler opfylder fastlagte krav til kvalitet,
sikkerhed og virkning. Der er fastsat en raekke sagsbehandlingstider i forbindelse med
styrelsens vurdering og godkendelse af laegemidler. Kravene til sagsbehandlingstiderne
skal sikre, at godkendelsesprocedurerne ikke ungdigt forsinker, at sikre og effektive lae-
gemidler kommer hurtigt pa markedet til gavn for befolkningen. Sagsbehandlingstiderne
skal samtidig sikre, at virksomhederne kan planlaegge deres produktion, markedsfering,
dokumentation mv. Krav til ansggninger om godkendelse af laegemidler efter den nationale
procedure fremgar af bekendtgerelse om markedsfgringstilladelse til ls=egemidler m.m. og
af leegemiddeldirektiverne. Det fremgar af disse retsakter, at "en ansggning om markeds-
fgringstilladelse ber behandles inden 210 dage fra indgivelsen af en fyldestggrende an-
sggning”. Dertil laegges 30 dage til modtagelse, i alt 240 dage. Fristen pa 60 dage for
parallelimport fremgar af Kommissionens meddelelse om parallelimport.

Styrelsen har behandlet 64 pct. af ansggningerne med fristen 240 dage og 76 pct. af
sagerne med frist 60 dage.

Det farste resultat er pa niveau med resultatet for 2014, hvor 67 pct. blev behandlet
inden for resultatkravet, men det er markant darligere end resultatet for 2013, hvor
malopfyldelsen la pa 93 pct. Der er i alt tale om 23 ansggninger, der overholder
sagsbehandlingstiden, og 13 ansggninger, der ikke gar. Af disse er 4 ansggninger
indsendt i 2013 (1 fuld og 3 forkortede), 14 (kun forkortede) er indsendt i 2014 og 4
(3 fulde og 1 forkortet) indsendt i 2015. Pr. 1. januar 2016 forela i alt 50 ans@gninger
under behandling, indsendt i enten 2014 eller 2015. En del af baggrunden for den
darlige mélopfyldelse er, at styrelsen har modtaget 28 pct. flere ansggninger pr. ar i
2014 og 2015 i forhold til 2013. Uanset, at malopfyldelsen er darligere for 2015, er
der dog i bade 2014 og 2015 afsluttet 10 pct. flere ansggninger end i 2013. Priorite-
ring af ressourceanvendelsen pa omradet for laegemiddelgodkendelse skal ses i en
overordnet sammenhaeng med de @vrige typer af l&egemiddelgodkendelsesansgag-
ninger og der er en indbyrdes sammenhang og gensidig pavirkning mellem omra-
derne, hvorfor det ikke har vaeret muligt at sikre et tilfredsstillende resultat.

Det andet resultat er et vaesentligt bedre resultat end for 2014, hvor malopfyldelsen la
pa 41 pct. . Forbedringen af resultatet skal ses i sammenhasng med at der har vaeret
flere ressourcer tilgaengelige i 2015 pa omradet, saledes at forsinkede sager har
kunnet afvikles. Samtidig har styrelsen bibeholdt et hgjere antal afsluttede sager i
2015 (174 sager) end i 2013 (120 sager). En raekke aeldre sager med principielle

36 ARSRAPPORT 2014



problemstillinger er blevet behandlet feerdige. Der har veeret tale om sager, hvor det
ansggte leegemiddel ikke umiddelbart har kunnet fastslas at opfylde betingelserne for
parallelimport og hvor en samlet praksis har skullet fastleegges.

Resultatkravet er ikke opfyldt, og malopfyldelsen vurderes ikke at veere tilfredsstillen-
de.

Resultatkrav 1.4 Ansggninger om nationale variationer

Ligesom ved resultatkrav 1.3 er det styrelsens opgave at vurdere, om laegemidler opfylder
fastlagte krav til kvalitet, sikkerhed og virkning. Kravene til ansggninger om variationer er
reguleret i Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 om behandling af variationsan-
sggninger, der senest er eendret ved Kommissionens forordning (EU) nr. 712 af 3. august
2012. Med den nye forordning, der tradte i kraft den 4. august 2013, er ansggninger om
nationale variationer blevet omfattet af forordningen. Hidtil har sagsbehandlingstiderne for
behandling af nationale variationer veeret fastsat i styrelsens resultatkontrakt, men faste
tidsfrister er nu indfgrt i forordningen. Der er tre typer af variationer: IA, IB og II.

Nationale type |A-variationer skal behandles pa maksimalt 30 dage. Malopfyldelsen
for 2015 er 77 pct., hvilket er lidt bedre end malopfyldelsen for 2014 (71 pct.), men
stadig under mélet pa 80 pct. Malopfyldelsen er betinget af det antal ressourcer, der
har veeret tilgeengelige pa et givent tidspunkt til behandling af disse ans@gninger og
hvor det er afggrende at der er tilstrackkelige ressourcer tilstede i praecis den periode
hvor en frist begynder at Igbe fra. Det har ikke veeret muligt i 2015 at sikre saddanne
tilstreekkelige ressourcer i samtlige perioder, da prioriteringen af ressourceanvendel-
se pa omradet for lazegemiddelgodkendelse skal ses i en overordnet sammenhaeng,
hvorfor malopfyldelsen ikke er tilfredsstillende.

Styrelsen behandlede 85 pct. af nationale type IB-variationer indenfor 60 dage. Dette
resultat er bedre end 2014-resultatet og ogsa bedre end resultatet i 2013, hvor
malopfyldelsen blev 57 pct. for et sagsbehandlingstidskrav, der var noget leengere,
nemlig 95 dage. Sa der er tale om en markant forbedring over de seneste to ar.

Nationale type ll-variationer skal behandles pa maksimalt 150 dage. For 2015 er
malopfyldelsen 61 pct. Der er dog tale om et vaesentlig bedre resultat end for 2014,
hvor malopfyldelsen |a pa 44 pct., og for 2013, hvor malopfyldelsen la pa 52 pct.for et
resultatkrav med laengere sagsbehandlingstid (185 dage i stedet for 150).

Resultatkravet er delvist opfyldt, dog med en samlet malopfyldelse pa 0 pct., og
malopfyldelsen vurderes ikke at veere tilfredsstillende.

Resultatkrav 3.2 Mal for sagsbehandlingstiden af laegelige individtilsynssager

For at skabe klarhed om Sundhedsstyrelsens sagsbehandling i sager, der omhandler
individuelle sundhedspersoners faglige virke, gennemgik Sundhedsstyrelsen i 2013 leege-
lige individtilsynssager, der er blevet oprettet i en toars periode 2011-2012. Gennemgan-
gen havde fokus pa sagsbehandlingstider. De leegelige individsager blev inddelt i tre kate-
gorier alt efter kompleksitet. Og der er i resultataftalerne i 2014 og 2015 fastsat krav til
Sundhedsstyrelsens sagsbehandlingstid for sager inden for de tre kategorier.

Kategori 1 er relativt enkle sager, hvor der pa baggrund af en henvendelse fra Disci-
plineernaevnet rejses mistanke om, at en lzege er en risikoperson. Kategori 2 er mere
komplekse sager, hvor en leege gentagne gange af Disciplinaernaevnet har faet kritik
for sit faglige virke eller har faet kritik med en indskeerpelse, og hvor Sundhedsstyrel-
sen beder laegen om at redeggre for sit fremtidige faglige virke. Sager i kategori 2
droftes pa de faste mader i Sundhedsstyrelsens interne Task Force. Kategori 3 er
sager af meget kompleks og alvorlig karakter, hvor udredningen af sagen kraever et

37 ARSRAPPORT 2014



virksomhedsbesgg, en samtale eller en naermere indhentelse af oplysninger i form af
fx journaler, og hvor det overvejes at iveerksaette en faglig sanktion. Malene for sags-
behandlingstiderne skulle ses i sammenhaeng med etableringen af nye arbejdsgange
i Sundhedsstyrelsens faglige individtilsyn.

Hovedparten (77,5-100 pct.) af kategori 1-sager blev afsluttet inden for 30 dage. Der

var dog enkelte kategori 1-sager (0-4,88 pct.), der blev afsluttet efter 60 dage. Alle
kategori 2-sager blev afsluttet inden for 90 dage og alle kategori 3-sagerne blev af-

sluttet inden for 150 dage.

Resultatkravet er delvist opfyldt, og malopfyldelsen vurderes saledes delvist tilfreds-

stillende.

2.5 REDEGORELSE FOR RESERVATIONEN

Reservation, hovedkonto 16.11.11 (mio.kr.)

Reser- Reser-
vation | For- [ Reser- vation
Opgave Reserveret ar . brug | veret | Bortfald .
primo | ;045 | 2015 ultimo
2015 2015
Patientsikkerhed og kvali-
tet:
Res.bev.
Ris+dekommisionering 2003,2004,2009 0,0 0,0 0,0 0,0
Forebyggelse og borger- 0.0
nzre sundhedstilbud: ’
Jo For Jo Bedre 2015 0,4 0,4
Evaluering af kommunernes
indsat pa genoptreenings- og 2014 1,0 0,8 0,2 0,2 0,0
rehabiliteringsomradet
Sygehusbehandling og 0.0
specialiserede tilbud: ’
Res.bev. Kreeftplan 3 2011 2,4 0,2 2,2 2,2
gg:rglet trek pa reservation 3.4 1.1 2.8 02 26

Der er efter regnskabsafslutningen identificeret en fejl i opgerelsen af reservationen
ultimo 2015 vedrgrende Jo Fgr Jo Bedre. Pa forslag til tilleegsbevilling blev der over-
fort 2,0 mio. kr. i lansum og det faktiske Ianforbrug i 2015 var pa 2.350.555,72 kr.
Hele Ignforbruget i 2015 er fejlagtigt indregnet i beregningen af reservationen ultimo
2015, hvorfor reservationen pa Jo Far Jo Bedre rettelig burde vaere 0,7 mio. kr.

Sundhedsstyrelsen fik tilfgrt midler til at udvikle koncept for forlgbsplaner for patienter med
kroniske sygdomme. Opgaven er ogsa beskrevet under 2.4.2.1 om malrapportering. Pa
grund af valget i juni 2015 blev arbejdet sat i bero i en periode. De faglige anbefalinger for
KOL er offentliggjort, og de faglige anbefalinger for diabetes er sendt i hgring. Udviklingen
af it-understgttelsen er fortsat under udvikling. Det forventes, at retningslinjer og patientin-
formationsmateriale sendes i hgring i 1. kvartal i 2016 og de resterende midler forudsaet-

tes anvendti 2016.

| opgaverne vedr. Kreeftplan 3 udestar opdatering af anbefalinger for livmoderhals-
kreeft. De reserverede midler pa 2,2 mio. kr. forventes anvendt til dette i 2016.
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2.6 FORVENTNINGER TIL DET KOMMENDE AR

Til forskel fra de gvrige afsnit i arsrapporten, der ser tilbage pa 2015, differentieres i
dette fremadskuende afsnit imellem de tre nye styrelser.

2.6.1 Sundhedsstyrelsens forventninger til 2016

Sundhedsstyrelsens hovedopgaver er fra 2016 og frem sundhedsfremme, forebyg-
gelse og sygdomsbehandling, hvor fokus er pa en lang raekke omrader inden for
forebyggende indsatser, stralebeskyttelse, uddannelse af sundhedspersonale, sund-
hedsberedskab samt planleegning af sundhedsveesenet. Sundhedsstyrelsen har
derudover med ressortomlaegningen efter det seneste folketingsvalg faet tilfert opga-
ver inden for zldre- og demensomradet.

Som en konsekvens af det seneste ars markante aendringer i Sundhedsstyrelsens
sammensaetning og opgaveportefglje er der igangsat en stgrre strategiproces. Stra-
tegiprocessen forventes at besta af to overordnede dele, nemlig en sterre interes-
sentanalyse og en fastlaeggelse af mission, vision og veerdier, som forventes afsluttet
i andet halvar af 2016.

Den overvejende del af Sundhedsstyrelsens veesentligste opgaver, der skal Igses i
2016, har neer sammenhaeng med eller udspringer direkte af hgjt prioriterede politi-
ske indsatser. | den forbindelse kan eksempelvis naevnes en malrettet indsats for den
eeldre medicinske patient, en styrkelse af demensomradet og arbejdet med Kraeftplan
IV — alle initiativer, der har sit udspring i regeringsgrundlaget. Hertil kommer desuden
et stgrre udvalgsarbejde om lesegedeekning i hele landet, en styrkelse af indsatserne i
det borgernaere sundhedsvaesen og arbejdet med fastlaeggelse af specialeplanen.
Pa stralebeskyttelsesomradet er de vaesentligste udviklingsopgaver arbejdet med
akkreditering af laboratoriet og implementering af det nye EU-direktiv om stralebe-
skyttelse.

Sundhedsstyrelsen vil lsbende igennem 2016 have fokus pa at sikre en endnu bedre
integration af eeldre- og demensomradet i styrelsens gvrige opgaver og medarbej-
derstab. | den forbindelse vil der vaere seerligt fokus pa at sikre en god og effektiv
modtagelse af de resterende medarbejdere, som har arbejdsplads i Odense frem il
juni 2016.

Sundhedsstyrelsen vil endvidere have fokus pa at varetage prioriterede og relevante
internationale opgaver samt i gvrigt bistd ministeriet hermed.

Endelig vil Sundhedsstyrelsen saette fokus pa at sikre en hgj kvalitet i sagsbehand-
lingen, ligesom et hgjt produktivitetsniveau ogsé vil veere en vaesentlig prioritet aret
igennem. Pa det mere organisatoriske plan vil styrelsen fortsat arbejde videre med at
sikre grundlaget for en attraktiv, velfungerende og effektiv arbejdsplads. Dette inde-
baerer blandt andet, at rammerne for informationssikkerhed, elektronisk sags- og
dokumenthandtering, personalepolitikker, n@gdvendige retningslinjer for sagsbehand-
lingen samt budget og gkonomi for Sundhedsstyrelsen kommer helt pa plads i Igbet
af 2016.
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2.6.2 Laegemiddelstyrelsens forventninger til 2016

1 2016 vil Leegemiddelstyrelsen arbejde pa at reducere sagsbehandlingstider, styrke
det internationale engagement og intensivere samspillet med aktgrerne inden for
laeegemidler, medicinsk udstyr og apotekervirksomhed m.v.

Sterre analyser indledt i 2015 om udfordringer og mangvremuligheder vil blive afslut-
tet i begyndelsen af 2016 og umiddelbart efterfulgt af en strategiproces i april, hvor
den nye direkter tiltraeder. Strategiprocessen gennemfgres i dialog med medarbejde-
re og stakeholders. Strategiprocessen skal definere en vision for, hvor Leegemiddel-
styrelsen skal vaere inden 2020, og strategien skal anvise vejen til dette mal.

Udfaldet af verserende gebyrsager om medicinsk udstyr og Lov om lzegemidler har
betydning for styrelsens indfrielse af strategien, herunder reduktion af sagsbehand-
lingstider m.v..

Forhandlingerne om de nye forordninger om medicinsk udstyr og IVD samt forbere-
delsen af ikrafttreedelsen af den nye forordning om kliniske forsgg vil gavne patient-
sikkerhed og innovation og stille krav til Laegemiddelstyrelsens kompetencer, bade
nationalt og internationalt. Udviklingen i arbejdsdelingen mellem faelleseuropaeiske
henholdsvis nationale IT-lgsninger vil blive fulgt og forsagt praeget, nar Leegemiddel-
styrelsen skal fortseette moderniseringen af egne IT-systemer, herunder bl.a. den
centrale leegemiddeldatabase KAT.

Pa bivirkningsomradet forventes et fortsat stigende antal indberetninger. Dette skyl-
des i hgj grad succes for Leegemiddelstyrelsens kampagner for flere indberetninger,
men presser naturligvis overvagningen ved uforandrede ressourcer.

Presset pa Laegemiddelstyrelsens dokumentation af sagsgange og kompetencer vil —
ligesom i resten af leegemiddelsektoren - blive gget. Dertil kommer de ggede krav til
informationssikkerhed drevet frem af bl.a. den europeeiske forordning om databeskyt-
telse. Navnlig handteringen af felsomme data fra udenlandske laegemiddelvirksom-
heder er en udfordring, som kraever indgaende kendskab til laegemiddelregulering og
-sagsgange.

Udfordrende opgaver og et godt arbejdsmiljg er aktiver i rekruttering og fastholdelse
af medarbejdere i konkurrence med private og offentlige aktgrer.

2.6.3 Styrelsen for Patientsikkerheds forventninger til 2016

| og med at styrelsen er en nyoprettet styrelse, der er etableret ved en udskillelse af
enheder fra Sundhedsstyrelsen, samt vedsammenlaegning af de pageeldende enhe-
der med det tidligere Patientombuddet, er der umiddelbart efter oprettelsen af styrel-
sen igangsat en strategiproces. Strategiprocessen forventes afsluttet i ferste kvartal
af 2016, hvorefter styrelsen vil have fastlagt sin mission, vision og et antal strategiske
pejlemeerker for de naeste tre ar.

Blandt de vaesentligste opgaver, der skal lgses i 2016, kan blandt andet naevnes
etableringen af et risikobaseret tilsyn, der pr. 1. januar 2017 skal aflgse det nuvee-
rende frekvensbaserede organisations tilsyn, der blot omfatter ca. 21 pct. af sund-
hedsvaesenet omkring 11.400 behandlingssteder. Der er tale om en meget betydelig
omlaegning af tilsynsarbejdet, der vil preege arbejdet i 2016

40 ARSRAPPORT 2014



Som led i regeringens udflytningsstrategi skal der etableres 100 arbejdspladser i
Aarhus. Styrelsen for patientsikkerhed har udarbejdet en plan for, hvorledes denne
etablering skal ske, og forventningen er her, at de fgrste ansaettelser til Aarhus kan
ske primo marts, hvorefter enheden i Aarhus Igbende vil udvide medarbejderskaren,
saledes at malet pa 100 arbejdspladser er naet inden udgangen af 2017.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil inden udgangen af 1.kvartal 2016 udarbejde en
strategi for laering, som skal omfatte alle styrelsens enheder og ikke kun Dansk Pati-
entsikkerhed Database (DPSD).

Endelig vil det i 2016 have hgj prioritet at sikre kvalitet og kort procestid i sagsbe-
handlingen, og her med seerligt fokus pa klage- og tilsynssager samt pa udnyttelse af
de synergier mellem klagesagsbehandling og tilsyn, som den nye styrelses organise-
ring og arbejdsopgaver giver mulighed for.

Herudover vil styrelsen i 2016 fortsat arbejde pa at fa fundamentet for den ny styrelse
pa plads. Det indebaerer blandt andet, at IT-systemerne med bistand fra Sundheds-
datastyrelsen kommer pé plads, at feelles personalepolitikker under inddragelse af
SU m.m. kommer pé plads, at registreringsramme, budget og gkonomi for den nye
styrelse er pa plads, samt at relevante tvaergdende retningslinjer m.m. er udarbejde-
de.
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3

REGNSKAB

3.1 ANVENDT REGNSKABSPRAKSIS

Sundhedsstyrelsen indgar i Statsregnskabet for 2015 under § 16.11.11. Sundheds-
styrelsen. Driftsbevillingen omfatter underkonti for almindelig virksomhed, gebyrvirk-
somhed for laegemidler mv., forebyggelse, Institut for Rationel Farmakoterapi, ind-
teegtsdaekket virksomhed og tilskudsfinansierede aktiviteter.

Regnskabet 2015 for driftsbevillingen har Sundhedsstyrelsen aflagt efter principperne
for omkostningsbevillinger, jf. bekendtgerelse nr. 70 af 27. januar 2011 om statens
regnskabsveaesen. Regnskabspraksis falger @dkonomisk Administrativ Vejledning.

Sundhedsstyrelsen periodiserer relevante indteegter fra gebyrvirksomheden, saledes
at der indtaegtsfores i takt med, at Sundhedsstyrelsen nar forskellige milepeele i
sagsbehandlingen. Dette sker for en reekke procedurer pa omradet under Lov om
laegemidler og for indteegter fra det europaeiske lsegemiddelagentur, EMA, for Sund-
hedsstyrelsens arbejde for agenturet vedrgrende godkendelse af laegemidler.

Sundhedsstyrelsens overheadomkostninger fordeles via en omkostningsfordelings-
model, som er udviklet ultimo 2012/primo 2013. Modellen er udviklet med udgangs-
punkt i geeldende principper om prisfastsaettelse og omkostningsfordelinger fra den
tidligere @konomistyrelses vejledninger. Der skal ske en fuld fordeling af organisatio-
nens omkostninger. Med dette forstas, at der foretages en fordeling af organisatio-
nens samlede omkostninger pa alle relevante ydelser.

Der er foretaget en andring af regnskabspraksis for de lovbundne bevillinger om-
handlende apotekerveesenets udligningsordning § 16.45.01/§16.45.03. Fra og med
2015 vil alle udgifter og indteegter vedrgrende Sundhedsstyrelsens apoteksdrift blive
handteret i resultatopgerelsen, sé arets udgifter vil indga i beregningen af procent-
satsen.
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3.2 RESULTATOPGQRELSE MV.

3.2.1 Resultatopgerelse

Tabel 6. Resultatopgerelse (mio.kr.)

Resultatopgerelse 2014 2015
Bevilling
Indtaegtsfort bevilling -225,1 -205,7
Bevilling -222,4 -205,0
Reserveret af indevaerende ars bevillinger 2,0 0,4
Anvendt af tidligere ars reserverede bevillinger -4,7 -1,0
Ordinzere driftsindtaegter -382,7 -393,4
Salg af varer og tjenesteydelser -50,2 -54,4
Tilskud til egen drift -5,3 -4,3
Qvrige driftsindtaegter
Gebyrer -327,3 -334,7
Ordinzere driftsindtaegter i alt -607,8 -599,0
Ordinzre driftsomkostninger
Zndringer i lagre
Forbrugsomkostninger
Husleje 34,4 33,2
Andre forbrugsomkostninger
Forbrugsomkostninger i alt 34,4 33,2
Personaleomkostninger
Lenninger 305,4 320,0
Pension 48,4 49,3
Lonrefusion -8,3 9,0
Andre personaleomkostninger 1,5 -0,4
Personaleomkostninger i alt 347,0 359,9
Andre ordinere driftsomkostninger 154,4 161,3
Af- og nedskrivninger 28,4 27,6
Ordinzere driftsomkostninger i alt 564,2 582,0
Resultat af ordinger drift -43,6 -17,0
Andre driftsposter
Andre driftsindteegter -20,2 -17,8
Andre driftsomkostninger 32,6 28,2
Resultat for finansielle poster -31,2 -6,6
Finansielle poster
Finansielle indtegter -0,3 -0,2
Finansielle omkostninger 6,0 5,2
Resultat for ekstraordinzere poster -25,5 -1,7
Ekstraordinzere poster
Ekstraordinare indtegter 0,0 0,0
Ekstraordinare omkostninger 0,0 0,0
Arets resultat -25,5 -1,7

Kilde: Statens Koncern System (SKS)
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| det fglgende uddybes resultatet og forskellen til finansloven for 2015 og grundbudgettet
for 2015.

Der er efter regnskabsafslutningen identificeret en fejl i opgerelsen af reservationen ultimo
2015 vedrgrende Jo Fer Jo Bedre. Pa forslag til tilleegsbevilling blev der overfgrt 2,0 mio.
kr. i lensum og det faktiske Ignforbrug i 2015 var pa 2.350.555,72 kr. Hele lgnforbruget i
2015 er fejlagtigt indregnet i beregningen af reservationen ultimo 2015, hvorfor reservatio-
nen pa Jo Fgr Jo Bedre rettelig burde vaere 0,7 mio. kr. Pa grund af fejllen er arets resultat
retteligt 1,3 mio. kr. Fejlen vil blive rettet i regnskabsaret for 2016.

Forskel i indtaegter i forhold til finanslov:

De ordineere driftsindtaegter udggr i 2015 599,0 mio. kr., hvoraf indtaegtsfart bevilling udger
205,7 mio. kr. Herudover var der andre indteegter pa 17,8 mio. kr. og finansielle indteegter
pa 0,2 mio. kr. i alt 617,1 mio. kr.

De samlede indtaegter blev 9,9 mio. kr. hgjere end forventet i finansloven. Dette forklares
primzert af hgjere indtaegter p4 gebyrvirksomheden grundet hgjere efterspargsel pa gebyr-
aktiviteterne, end hvad der blev forventet ved udarbejdelsen af finansloven for 2015. Ind-
teegtsdaekket virksomhed bidrager i mindre grad til de hgjere indtaegter som fglge af, at
Sundhedsstyrelsen fik tildelt flere opgaver fra det europeeiske lsegemiddelagentur (EMA)
end forventet i finansloven for 2015.

Isoleret set faldt den indteegtsferte bevilling med 8,3 mio. kr. i forhold til finansloven pa
214,0 mio. kr. Dette fald skyldes primaert, at der pa forslag til tillaegsbevilling for 2015 blev
overfgrt 10 mio. kr. til § 16.35.01 Statens Serum Institut med henblik pa, at overholde
overgreensen for driftsunderskuddet, jf. akt 51 af 10. december 2015.

Dette betyder saledes, at det samlede resultat for Sundhedsstyrelsen ville have vaeret 10
mio. kr. hgjere (et overskud pa 11,7 mio. kr.), safremt der ikke var overfgrt 10 mio. kr. til
SSI.

Forskel i indtaegter i forhold til grundbudget:

| Sundhedsstyrelsens grundbudget var de samlede indteegter budgetteret til 620,8 mio. kr.,
hvilket er 3,7 mio. kr. hgjere end realiseret for 2015. Pa trods af realiserede lavere indteeg-
ter fra bevilling og fra NKR pa henholdsvis 8,2 mio. kr. og 6,1 mio. kr., udger det samlede
fald kun 3,7 mio. kr. p& grund af hgjere realiserede indteegter end forventet pa indteegts-
deekket virksomhed og gebyrvirksomhed.

Forskel i omkostninger i forhold il finanslov:

| finansloven for 2015 var der budgetteret med 607,2 mio. kr. i totale omkostninger. De
realiserede omkostninger for 2015 blev 615,4 mio. kr. Forskellen pa 8,2 mio. kr. skyldes
modsatrettede bevaegelser, hvor de realiserede lanomkostninger blev hgjere end forventet
og de gvrige omkostninger (inkl. afskrivninger) blev lavere end forventet.

Lgnomkostningerne blev 8,9 mio. kr. hgjere end budgetteret i finansloven. stigningen ved-
rgrer omrader omfattet af lensumsloftet og er forbrug til indsatsen Jo fgr — Jo bedre og
opgaver vedr. rgntgen/radioaktivitet plus Ignoverhead. Det resterende merforbrug er jeevnt
fordelt pa hele nettobevillingsomradet.

De realiserede af- og nedskrivninger blev 5,8 mio. kr. lavere end forventet i finansloven,
hvilket kan tilskrives forsinkelser samt om- og bortprioriteringer af anleegsprojekter. Nar der
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ses bort fra Ianomkostninger og af- og nedskrivninger, sé blev summen af de realiserede
gvrige omkostningselementer ca. 3 mio. kr. hgjere end forventet i finansloven.

Forskel i omkostninger i forhold til grundbudget:

| forhold til grundbudgettet blev de realiserede totale omkostninger 7 mio. kr. lavere end
forventet. De realiserede Ienomkostninger blev 0,2 mio. kr. hgjere mens af- og nedskriv-
ninger blev 4,4 mio. kr. lavere end forventet ligeledes pa grund af forsinkelser samt om- og
bortprioriteringer af anlaegsprojekter. Summen af de realiserede gvrige omkostningsele-
menter blev 4,8 mio. kr. lavere end forventet i grundbudgettet.

I en gkonomi kendetegnet ved stor kompleksitet (flere forskellige underkonti og finansie-
ringskilder mv.) og stor dynamik (navnlig vedrgrende indtaegterne fra laegemiddelgebyrer-
ne) anses et mindreforbrug pa 1,7 mio. kr. svarende til 0,3 pct. som tilfredsstillende. Sale-
des har evalueringen af gkonomistyringen i 2015 hjulpet til at @ge praeciseringen ved udar-
bejdelse af estimater og ligeledes hjulpet til at ivaerksaette korrigerende tiltag i tide. | sam-
menhaeng med dette skal det dog naevnes, at der pa forslag tillaegsbevilling for 2015 blev
overfgrt 10 mio. kr. til § 16.35.01 Statens Serum Institut med henblik pa, at overholde
overgreensen for driftsunderskuddet, jf. akt 51 af 10. december 2015,

| tabel 6A er arets resultat fordelt pa finansieringskilder preesenteret. Her ses det, at arets
resultat deekker over underskud pa nettobevillingen og de samlede gebyraktiviteter pa i alt
7,6 mio. kr., hvorimod indteegtsdaekket virksomhed sammen med tilskudsfinansieret forsk-
ningsvirksomhed viser et overskud pa i alt 9,3 mio. kr.

Tabel 6A. Fordeling af drets resultat pa finansieringskilder

Resultatfordeling 2014 2015

Nettobevilling -26,1 1,9
Gebyr (note B) 8,6 5,7
Indtaegtsdaekket virksomhed (note B) -7,9 -9,2
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed 0,0 -0,1
Andere tilskudsfinansierede aktiviteter 0,0 0,0
Arets resultat i alt -25,5 -1,7

Note A: Et positivt fortegn er udtryk for et underskud.

Note B: Der er efter arsafslutningen blevet identificeret en fejl i fordelingen af omkostninger mellem omra-
det under lov om leegemidler og EMA. Fejlen belaber sig til 951.826 kr. som fejlagtigt ikke er blevet henfort
under EMA. Dette betyder, at det korrekte resultat i 2015 pa gebyromrédet er et underskud pé 4,8 mio. kr.
og et overskud pa 8,2 mio. kr. pa indtegtsdeekket virksomhed. Fejlen vil blive korrigeret i 2016.

Note C: Der er efter arsafslutningen blevet identificeret en fejl i opgerelsen af reserveret bevilling. Der er
saledes opgjort en reservation til Jo For Jo Bedre ultimo 2015, som er 350.355,72 kr. for hejt. Det har
bevirket, at drets resultat er 0,4 mio. kr. for hejt og retteligt burde vaere 1,3 mio. kr. Fejlen vil blive rettet i
regnskabsaret for 2016.

Kilde: Navision Stat

Avrets resultat pa 1,7 mio. kr. (rettelig 1,3 mio. kr., jf. note ¢ under tabel 6A) szettes nedenfor
i forhold til grundbudgettet og skyldes felgende:

Et underskud pa nettobevillingsomradet pa 1,9 mio. kr. Der blev i grundbudgettet budgette-
ret med et overskud pa nettobevillingen pa 6,3 mio. kr. Den primaere forklaring pa det reali-
serede underskud er, at den indteegtsfarte bevilling blev 8,2 mio. kr. lavere end budgette-
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ret. Dette fald skyldes primaert, at der pa forslag til tillaegsbevilling for 2015 blev overfart 10
mio. kr. til § 16.35.01 Statens Serum Institut med henblik pa, at overholde overgraensen for
driftsunderskuddet, jf. akt 51 af 10. december 2015. Havde dette ikke veeret tilfaeldet var
arets resultat pa nettobevillingen alt andet lige blevet et overskud pa 8,1 mio. kr. i stedet for
det realiserede underskud péa 1,9 mio. kr.

Et underskud pa gebyromradet pa 5,7 mio. kr. Der blev i grundbudgettet budgetteret med
et samlet underskud pa 12,8 mio. kr. hvoraf 2,1 mio. kr. relaterede sig til gebyrerne pa
underkonto 10, og 10,7 mio. kr. relatererede sig til gebyrerne pa underkonto 15.

Pa underkonto 10 vedr. gebyromradet blev der realiseret et underskud pa 4,7 mio. kr. i
2015. De vaesentligste faktorer til denne udvikling er gebyromraderne vedrgrende hen-
holdsvis rgntgenanlaeg og lukkede radioaktive kilder. De realiserede underskud pa disse
blev henholdsvis 3,2 mio. kr. og 3,5 mio. kr. Det forventes, at gebyrsager pa disse omrader
afklares med Finansministeriet i farste halvar 2016. Gebyromradet vedrgrende tilsyn med
private klinikker realiserede et overskud pa 2,9 mio. kr., som er med til at treekke det sam-
lede resultat op.

Pa underkonto 15 blev der realiseret et underskud pa 1 mio. kr. i 2015. Den primeere faktor
til dette underskud er gebyromradet vedrgrende medicinsk udstyr, hvor der blev realiseret
et underskud pa 4,5 mio. kr. Der har veeret underskud pa omradet i flere ar, og det forven-
tes ligeledes, at gebyrsagen péa dette omrade kan afklares med Finansministeriet i forste
halvar af 2016. Pa det sterste gebyromrade pa underkonto 15, lov om leegemidler (inkl.
omradet vedr. kliniske forsgg), blev der realiseret et overskud pa 3,7 mio. kr. i 2015. Der er
efter arsafslutningen blevet identificeret en fejl i fordelingen af omkostninger mellem omra-
det under lov om lsegemidler og EMA. Fejlen belgber sig til 951.826 kr. som fejlagtigt ikke
er blevet henfart under EMA. Dette betyder, at det korrekte resultat i 2015 pa gebyromra-
det er et underskud pa 4,8 mio. kr. og et overskud pa 8,2 mio. kr. pa indteegtsdeekket virk-
somhed. Fejlen vil blive korrigeret pa i 2016.

Den indtaegtsdeekkede virksomhed realiserede et overskud pa 9,2 mio. kr., hvoraf de 8,8
mio. kr. stammer fra Sundhedsstyrelsens opgavevaretagelse for det Europaeiske Laege-
middelagentur (EMA). EMAs takster er ens for alle medlemslande uanset deres omkost-
ningsstruktur. At Sundhedsstyrelsen i Danmark med generelt hgjt omkostningsniveau
kunne realisere et overskud indikerer en overgennemsnitlig produktivitet. Der blev i grund-
budgettet budgetteret med et overskud pa 4,9 mio. kr. pa indteegtsdeekket virksomhed.
Udviklingen skyldes primeaert hgjere realiserede indtaegter grundet gget efterspergsel samt
lavere realiserede driftsomkostninger (ekskl. Ian) end forventet, herunder lavere afskrivnin-
ger, som kommenteret tidligere. Der er efter arsafslutningen blevet identificeret en fejl i
fordelingen af omkostninger mellem omradet under lov om lsegemidler og EMA. Fejlen
belgber sig til 951.826 kr. som fejlagtigt ikke er blevet henfart under EMA. Dette betyder,
at det korrekte resultat i 2015 pa gebyromradet er et underskud pa 4,8 mio. kr. og et over-
skud pa 8,2 mio. kr. pa indteegtsdaekket virksomhed. Fejlen vil blive korrigeret pa i 2016.

Ud over de tre nsevnte omrader blev der realiseret et overskud pa 0,1 mio. kr. i 2015 pa
tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed.

Der henvises i gvrigt til kapitel 4.2, 4.3 og 4.4 for uddybende forklaringer for disse omrader.
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3.2.2 Resultatdisponering

Tabel 7. Resultatdisponering (mio. kr.)

2015
Disponeret til bortfald
Disponeret til reserveret egenkapital (bandlagt)
Disponeret til udbytte til statskassen
Disponeret til overfort overskud 1,7

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

Arets resultat (overskud) pa 1,7 mio. kr. disponeres til overfart overskud. Hermed forgges
saldoen pa overfgrt overskud fra 32,1 mio. kr. ultimo 2014 til 33,8 mio. kr. ultimo 2015. En
specifikation heraf kan ses i tabel 9 vedr. egenkapitalforklaring.

Der er efter regnskabsafslutningen identificeret en fejl i opgerelsen af reservationen ultimo
2015 vedrgrende Jo Fer Jo Bedre. Pa forslag til tilleegsbevilling blev der overfgrt 2,0 mio.
kr. i lensum og det faktiske Ignforbrug i 2015 var pa 2.350.555,72 kr. Hele lgnforbruget i
2015 er fejlagtigt indregnet i beregningen af reservationen ultimo 2015, hvorfor reservatio-
nen pa Jo Fgr Jo Bedre rettelig burde vaere 0,7 mio. kr. Pa grund af fejllen er arets resultat
retteligt 1,3 mio. kr. Fejlen vil blive rettet i regnskabsaret for 2016.

3.2.3 Forklaring af tilbageferte hensaettelser og periodiseringsposter
Udgifter til frivillige fratreedelser og dremalshensaettelser er blevet udlignet med tidligere
henseettelser.

3.3 BALANCEN

Balancen vises i tabel 8, og den viser, at den samlede balancesum udger 341,0 mio. kr.
pr. 31. december 2015. P4 aktivsiden fordeler denne sig mellem anleegsaktiver og omsaeet-
ningsaktiver med henholdsvis 102,2 mio. kr. og 238,8 mio. kr. P& passivsiden er fordelin-
gen mellem gaeld og egenkapital henholdsvis 266,3 mio. kr. og 46,2 mio. kr. Ud af geelden
udger den langfristede gaeld 95,4 mio. kr., hvilket er et fald pa 12 mio. kr. i forhold til ultimo
2014. Den kortfristede geeld udger 171,0 mio. kr. og er dermed 27,5 mio. kr. lavere end
ultimo 2014. Endelig er de hensatte forpligtelser pa 28,5 mio. kr., hvilket er 3 mio. kr. lavere
end ultimo 2014.

Af de samlede anleegsaktiver pa 102,2 mio. kr. udger de samlede immaterielle anleegsakti-
ver 77,8 mio. kr., hvoraf faerdiggjorte udviklingsprojekter udger sterstedelen (68,5 mio. kr.)
af disse.

De samlede anleegsaktiver fra ultimo 2014 til ultimo 2015 er faldet fra 124,5 mio. kr. til
102,2 mio. kr., hvilket primaert kan henfgres til afskrivninger paA DAHLIA. Sekundeert kom-
mer udskydelse af udviklingsprojekter.
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De primaere poster inkluderet i omsaetningsaktiver er tiigodehavender og FF5 Uforrentet
konto, som henholdsvis udger 63,5 mio. kr. og 146,0 mio. kr.

FF7 Finansieringskontoen udger ultimo 2015 12,3 mio. kr. Denne anvendes til finansiering
af driften, herunder lgn, husleje, varekgb mv. Kontoen fungerer som en kassekredit. Likvi-
ditetsflytning og afstemning af FF7 i forhold til FF5 er foretaget af Statens Administration i
forste kvartal 2016.

Egenkapitalen udgar pr. 31. december 2015 46,2 mio. kr. Denne er praesenteret i detaljer i
den efterfglgende tabel 9. Se i gvrigt note C under tabel 8 balancen.

De langfristede geeldsforpligtelser udgeres udelukkende af FF4-lanet. Saldoen herpé ud-
gjorde pr. 31. december 2015 95,4 mio. kr. Saldoen pa FF4 skal modsvare summen af de
immaterielle og materielle anlaegsaktiver. Denne regulering af FF4 er foretaget i forste
kvartal 2016, og derfor er der en mindre difference mellem summen af de materielle og
immaterielle aktiver og FF4 ultimo 2015.

Ud af den samlede kortfristede gaeld pa 171,0 mio. kr. er de primzere poster leverandgrer
af varer og tjenesteydelser, skyldige feriepenge og periodeafgraensningsposter.
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Tabel 8. Balancen (se noter i bilag 1)

Note Aktiver (mio. kr.) Balance Balance
2014 2015
Anlzgsaktiver
1 | Immaterielle anleegsaktiver:
- Faerdiggjorte udviklingsprojekter 81,8 68,5
- Erhvervede koncessioner, patenter m.v. 0,2 0,8
- Udviklingsprojekter under opfarelse 15,6 8,6
Immaterielle anlaegsaktiver i alt 97,6 77,8
2 | Materielle anlaegsaktiver:

- Grunde, arealer og bygninger 0,4 0,2
- Infrastruktur 0,0 0,0
- Transportmateriel 0,3 0,3
- Produktionsanlaeg og maskiner 13,7 11,4
- Inventar og it-udstyr 0,1 0,0
- Ilgangveerende arbejder for egen regning 0,0 0,0
Materielle anlaegsaktiver i alt 14,5 12,0
Finansielle anlaegsaktiver:

- Statsforskrivning 12,4 12,4
Finansielle anlagsaktiver i alt 12,4 12,4
Anlaegsaktiver i alt 124,5 102,2

Omsaetningsaktiver

Varebeholdning 0,0 0,0
Tilgodehavender (note A) 78,9 63,6
Periodeafgransningsposter (note B) 54 17,9
Likvide beholdninger:

- FF5 Uforrentet konto 123,0 146,0
- FF7 Finansieringskonto 50,3 12,3
- Andre likvider -0,4 -1,0
Likvide beholdninger i alt 172,9 157,3
Omsatningsaktiver i alt 257,3 238,8
Aktiver i alt 381,8 341,0
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Note Passiver (mio. kr.) Balance Balance
2014 2015

Egenkapital:
- Startkapital 12,4 12,4
- Reserveret egenkapital 0,0 0,0
- Overfgrt overskud (Note C) 32,1 33,8
Egenkapital i alt (Note C) 44,5 46,2
Hensatte forpligtigelser 31,5 28,5
Langfristede galdsposter:
- FF4 Langfristet geeld 107,4 95,4
- FF6 Bygge og IT-kredit 0,0 0,0
- Donationer 0,0 0,0
- Anden langfristet geeld 0,0 0,0
Langfristet gaeld i alt 107,4 95,4
Kortfristede gaeldsposter:
- Leverandgrer af varer og tjenesteydelser
(note B) 61,2 56,1
- Anden kortfristet geeld (note A) 8,2 7,9
- Skyldige feriepenge 53,3 54,1
- Reserveret bevilling 3,9 2,8
- Igangveerende arbejder for fremmed regning 2,4 1,8
- Periodeafgraensningsposter 69,5 48,3
Kortfristet geeld i alt 198,5 171,0
Gealdi alt 305,9 266,3
Passiver i alt 381,8 341,0

Note A: | balancen for 2015 er der manuelt overfgrt 0,1 mio. kr. fra aktivposten "Tilgo-
dehavender" til passivposten "Anden kortfristet geeld". Belgbet bestar primeert af
afregninger via rejsud, hvor opkraevningen fgrst kommer i 2016. | balancen for 2014
er lignende korrektioner foretaget.
Note B: | balancen for 2015 er der manuelt overfgrt 1 mio. kr. fra passivposten "Leve-
randgrer af varer og tienesteydelser" til aktivposten periodeafgreensningsposter.
Belgbet bestar primeert af en Ignplgjning der fejlede systemteknisk. Lanplgjningen
gav anledning til regnskabsbevaegelser i 2015 i de virksomheder, som Sundhedssty-
relsen skal opdeles i fra 2016. Lgsningen af problemet samt brugen af passivkontoen
er aftalt med Modst. Modregningen kommer i 2016. | balancen for 2014 er lignende
korrektioner foretaget.
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Note C: Der er efter regnskabsafslutningen identificeret en fejl i opgerelsen af reser-
vationen ultimo 2015 vedrgrende Jo Fgr Jo Bedre. Pa forslag til tilleegsbevilling blev
der overfgrt 2,0 mio. kr. i lgnsum og det faktiske lgnforbrug i 2015 var pa
2.350.555,72 kr. Hele lgnforbruget i 2015 er fejlagtigt indregnet i beregningen af
reservationen ultimo 2015, hvorfor reservationen pa Jo Fer Jo Bedre rettelig burde
veere 0,7 mio. kr. P& grund af fejllen er arets resultat retteligt 1,3 mio. kr. Fejlen vil
blive rettet i regnskabsaret for 2016.. Dette betyder ogsa, at overfart overskud er 0,4
mio. kr. lavere og at den samlede egenkapital saledes er 0,4 mio. kr. lavere og rette-
ligt udger 45,8 mio. kr. pr. 31. december 2015. Fejlen vil blive rettet i regnskabsaret
for 2016.

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

3.4 EGENKAPITALFORKLARING

| tabel 9 er egenkapitalen specificeret i form af egenkapitalforklaringen.

Med en reguleret egenkapital pa 12,4 mio. kr., overfert overskud primo pa 32,1 mio. kr. og
arets overskud pa 1,7 mio. kr. (se note A under tabel 9) opnas en samlet egenkapital ulti-
mo 2015 pa 46,2 mio. kr. (se note A under tabel 9) Sundhedsstyrelsen overholder dermed
disponeringsreglerne i relation til overfert overskud / egenkapital.

Tabel 9. Egenkapitalforklaring

Egenkapital primo (mio. kr.) 2014 2015
Reguleret egenkapital primo 12,4 12,4
+ Andring i reguleret egenkapital 0,0 0,0
Reguleret egenkapital ultimo 12,4 12,4
Reserveret egenkapital primo

+ ZAndring i reserveret egenkapital 0,0 0,0
Reserveret egenkapital ultimo

Overfort overskud primo 6,6 32,1
+ Primoregulering/flytning mellem bogferingskredse 0,0 0,0
+ Regulering af det overforte overskud 0,0 0,0
+ Overfort fra drets resultat (Note A) 25,5 1,7
- Bortfald af arets resultat 0,0 0,0
Overfeort overskud ultimo 32,1 33,8
Egenkapital ultimo (Note A) 44,5 46,2

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

Note A: Som n@vnt under afsnit 2.2.1 er drets resultat pd grund af en fejl i beregning af
reservation ultimo 2015 retteligt 1,3 mio. kr. i stedet for de 1,7 mio. kr. vist i tabellerne.
Dette betyder ogsa, at overfort overskud er 0,4 mio. kr. lavere og at den samlede egenkapi-
tal saledes er 0,4 mio. kr. lavere og retteligt udger 45,8 mio. kr. pr. 31. december 2015.
Fejlen vil blive korrigeret pa balancen og rettes i regnskabsaret for 2016.

| tabel 9A er det samlede overfarte overskud ultimo 2015 pa 33,8 mio. kr. (se note A under
tabel 9) fordelt pa finansieringsomrader. Som det ses af tabellen, bidrager nettobevillingen
og indtaegtsdeekket virksomhed positivt til det overfarte overskud med henholdsvis 49,0
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mio. kr. og 26,2 mio. kr., hvorimod der pa gebyrdelen er et overfgrt underskud pa 41,6 mio.
kr.

Som nzevnt under afsnit 3.2.1 er der efter arsafslutningen blevet identificeret en fejl i forde-
lingen af omkostninger mellem omradet under lov om lsegemidler og EMA. Fejlen belgber
sig til 951.826 kr. som fejlagtigt ikke er blevet henfgrt under EMA. Dette betyder, at det
korrekte overfgrte resultat i 2015 pa gebyromradet er et underskud pa 40,6 mio. kr. og et
overskud pa 25,2 mio. kr. pa indteegtsdeekket virksomhed. Fejlen vil blive korrigeret i 2016.

Tabel 9A. Fordeling af overfert overskud pé finansieringskilder

Resultatfordeling 2014 2015

Nettobevilling 50,9 49,0
Gebyr (Note B) -35,8 -41,6
Indtaegtsdaekket virksomhed (Note B) 17,0 26,2
Tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed 0,0 0,1
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter 0,0 0,0
Overfort overskud i alt 32,1 33,8

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

Note B: Der er efter arsafslutningen blevet identificeret en fejl i fordelingen af
omkostninger mellem omradet under lov om legemidler og EMA. Fejlen
belober sig til 951.826 kr. som fejlagtigt ikke er blevet henfort under EMA.
Dette betyder, at det korrekte overforte resultat i 2015 pa gebyromradet er et
underskud pé 40,6 mio. kr. og et overskud pé 25,2 mio. kr. pd indtegtsdaekket
virksomhed. Fejlen vil blive korrigeret i 2016.

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat

3.5 LIKVIDITET OG LANERAMME

Tabel 10 viser, at udnyttelsesgraden af Sundhedsstyrelsens laneramme er 85,9 pct. pr. 31.
december 2015. Disponeringsregler i relation til overholdelse af laneramme er dermed
overholdt. Lanerammen pa 104,5 mio. kr. svarer til lAnerammen pa Finansloven for 2015.

Der er saledes ikke sket nogen justering af denne pa forslag til lov om tillaegsbevilling for
2015

Mindre udnyttelse af ldanerammen i 2015 relaterer sig primeert til opgraderingen af styrel-
sens middleware komponenter i styrelsens laeagemiddel-IT. Opgraderingen har betydet, at
der matte indfgres en frys — periode, hvor udviklingen og idriftsaettelsen af en del andre
projekter matte stilles i bero. Forsinkelsen af opgraderingsprojektet har desuden betydet, at
frys — perioden blev laengere end forventet. Projekter for IT-lgsninger, der fulgte af lovgiv-
ningen eller pa anden made var af imperativ karakter, er dog gennemfert i frys-perioden.
Ledelsesmeessigt er der séledes opereret ud fra en vaesentligheds- og risikobetragtning.

Der er i 2015 fortaget en gennemgang af samtlige anlaeg for at sikre deres tilstedevaerelse
samt fortsatte virke. Dette har ligeledes bidraget til en reduktion af lanerammetraekket.

TIFF anlaegget til 3,2 mio. kr. blev i 2015 straksafskrevet, da systemet ikke kunne tilpasses
nye krav fra Statens Arkiver.
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Tabel 10. Udnyttelse af lineramme

mio. kr. 2015

Sum af immaterielle og materielle anleegsaktiver 89,8
Laneramme 104,5
Udnyttelsesgrad i pct. 85,9

Kilde: Statens Koncern System (SKS)

3.6 OPFOLGNING PA LONSUMSLOFT

Af tabel 11 fremgar, at Sundhedsstyrelsen har haft et lenforbrug pa 161,4 mio. kr. pad om-
rader omfattet af lansumsloftet. Det er 2,4 mio. kr. hgjere end forbruget i 2014 pa 159,0
mio. kr. og 7,5 mio. kr. hgjere end lgnsumsloftet i 2015. Stigningen skyldes indsatsen jo
for, jo bedre og opgaver vedr. rgntgen/radioaktivitet samt opretholdelse af aktiviteten pa
nettobevillingsomradet trods lgnsumsloftfald. Merforbrug i forhold til lensumsloft i 2015
reducerer den akkumulerede lgnopsparing ultimo 2014 pa 22,3 mio. kr. til at udgere 14,8
mio. kr. ultimo 2015. Ved anvendelse af BV 2.6.5, som giver adgang til at overfgre indtil 2,0
mio. kr. fra § 16.11.11.10.22  Sundhedsstyrelsen, Almindelig virksomhed til §
16.11.11.10.18 Sundhedsstyrelsen, Almindelig virksomhed til aflenning af eksterne specia-
lister, honorering af formaend og medlemmer af arbejdsgrupper og udvalg udger den ak-
kumulerede opsparing ultimo 2015 herefter 16,8 mio. kr.

Tabel 11. Opfelgning pa lensumsloft

Hovedkonto

mio. kr. 16.11.11.
Lonsumsloft FL 152,4
Lonsumsloft inkl. TB/aktstykker 153,9
Lonforbrug under lonsumsloft 161,4
Difference (+mindreforbrug/-merforbrug) -7,5
BV 2.6.5 vedr. flytning fra § 16.11.11.10.22 il § 16.11.11.10.18 2,0
AKK. opsparing ult. 2014 22,3
AKK. opsparing ult. 2015 16,8

Note: Lonforbruget under lonsumsloftet inkluderer lonomkostninger pa underkonto 10, 20 og
25.

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

Tabel 12: Bevillingsregnskab

Mio. kr. Regnskab 2014 | Budget (FL+TB) Regnskab 2015 | Difference ml. R og
2015 B 2015
Nettoudgiftsbevilling -222.4 -205,0 -205,0 0,0
Nettoforbrug af reservation -2,7 0,0 -0,7 0,7
Indtaegter -403,2 -393,2 -411,4 18,2
Udgifter 602,8 598,2 6154 -17,2
Arets resultat -25,5 0,0 -1,7 1,7

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat

Der henvises til tidligere afsnit for regnskabsmaessige forklaringer.
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BILAG

4.1 NOTER TIL RESULTATOPGOGRELSE OG BALANCE

Note 1a. Inmaterielle anlaegsaktiver

Erhvervede
Fzrdiggjorte koncessioner,

(mio. kr.) udviklingsprojekter my. I alt
Kostpris pr. 31.12.2014 133,0 0,3 133,2
Primokorr. og flytning pa bogferingskredse 0,0 0,0 0,0
Tilgang 10,8 1,4 12,2
Afgang -8,0 0,0 -8,0
Kostpris pr. 31.12.2015 135,8 1,6 1374
Akkumulerede afskrivninger -67,3 -0,9 -68,2
Akkumulerede nedskrivninger 0,0 0,0 0,0
Akkumulerede af- og nedskrivninger 31.12.2015 -67,3 -0,9 -68,2
Regnskabsvaerdi pr. 31.12.2015 68,5 0,8 69,2
Arets afskrivninger -16,2 -0,7 -16,9
Arets nedskrivninger 0,0 0,0 0,0
Arets af- og nedskrivninger -16,2 -0,7 -16,9
Afskrivningsperiode/ar 5-8 ar 3 ar

Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat

55 ARSRAPPORT 2015




Note 1b. Udviklingsprojekter under opforelse

Udviklingsprojekter
(mio. kr.) under opforelse
Primo saldo pr. 1. januar 2015 15,6
Primokorrektion 0,0
Tilgang 5,0
Afgang -11,9
Overfort til feerdiggjorte udviklingsprojekter 0,0
Kostpris pr. 31.12.2015 8,6
Kilde: Statens Koncern System (SKS)
Note 2. Materielle anlaegsaktiver

Grunde, Produktions-
arealer og | Transport- anlaeg og

(mio. kr.) bygninger | materiel maskiner it-udstyr | Inventar I alt
Kostpris pr. 31.12.2014 1,3 0,4 17,6 0,3 0,1 19,8
Primokorr. og flytninger
ml. bogferingskredse 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Tilgang 0,0 0,0 0,3 0,0 0,0 0,3
Afgang -0,1 0,0 -0,7 0,0 0,0 -0,8
Kostpris pr. 31.12.2015 1,3 0,4 17,2 0,3 0,1 19,3
Akkumulerede afskriv-
ninger -1,0 -0,2 -5,7 -0,3 -0,1 -7,4
Akkumulerede nedskriv-
ninger 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Akkumulerede af- og
nedskrivninger
31.12.2015 -1,0 -0,2 -5,7 -0,3 -0,1 -7,4
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Regnskabsmeessig
veerdi pr. 31.12.2015 0,2 0,3 11,4 0,0 0,0 12,0
Arets afskrivninger -0,1 -0,1 -1,9 0,0 0,0 2,1
Arets nedskrivninger 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Arets af- og nedskriv-
ninger -0,1 -0,1 -1,9 0,0 0,0 -2,1
Afskrivningsperiode/ar kontrakt 5 ar 8-10 ar 3-5ar 3-5ar
Kilde: Statens Koncern System (SKS) og Navision Stat
Note 3. Henszttelser
(mio. kr.) 2015
Reetablering af lejemal:
Sundhedsstyrelsen, Islands Brygge 67, Kbh S 9,0
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, Kbh S 11,4
Sundhedsstyrelsen, Knapholm 7, Herlev 2,3
Sundhedsstyrelsen, Langelandsvej 8, Randers 0,8
Sundhedsstyrelsen, Nytorv 2, Kolding 0,4
Sundhedsstyrelsen, Sigmundargeta, Fergerne 0,1
Reetablering af lejemdl m.v. i alt 24,1
Aremail, resultatlon og fratraedelsesaftaler m.v. 4.4
I alt 28,5

Kilde: Navision Stat
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4.2 INDTAGTSDAKKET VIRKSOMHED

Indteegtsdeekket virksomhed i Sundhedsstyrelsen omfatter bl.a. EMA aktiviteter, salg af
inspektioner og laboratorieydelser, tilsyn med handicapinstitutioner og maling af straling pa
enkeltpersoner (persondosimetri).

Tabel 15. Akkumuleret resultat for indtaegtsdaekket virksomhed (mio. kr.)

Akk.
opspa-
ring
2012 -
Projekt 2012 2013 2014 2015 | 2015
Persondosimetri 0,55 0,61 -0,15 0,05 1,05
Atomberedskab ' -0,05 -0,04 -0,04 0,00 -0,13
SIS undervisning -0,04 0,00 -0,06 0,03 -0,07
EMA og EMA relaterede aktiviteter 2 0,00 8,57 7,44 8,77 24,78
Salg af inspektioner og laboratorieydelser 0,00 0,04 0,13 -0,05 0,13
Tilsyn med handicapinstitutioner og botilbud
Embedslagerne -0,22 -0,06 -0,11 0,19 -0,20
@Jvrige indteegter 0,70 0,20 0,90
Resultat 0,24 9,13 7,90 9,18 26,46

' Note: Kontrakten med Beredskabsstyrelsen vedrgrende Atomberedskab er ophgrt 31.12.2008, men
det er aftalt, at et overskud fra tidligere ar bruges til at daekke afskrivninger pa produktionsanleeg.
Saldoen ultimo 2015 er pa 0,00 mio. kr.

2 Note: Der er efter arsafslutningen blevet identificeret en fejl i fordelingen af omkostninger mellem om-
radet under lov om lzegemidler og EMA. Fejlen belgber sig til 951.826 kr. som fejlagtigt ikke er blevet
henfart under EMA. Dette betyder, at det korrekte resultat i 2015 pa gebyromradet er et underskud pa
4,8 mio. kr. og et overskud pa 8,2 mio. kr. pa indteegtsdeekket virksomhed. Fejlen vil blive korrigeret i
2016.

Resultatet for Sundhedsstyrelsens Indteegtsdeekkede virksomhed i 2015 udviser et over-
skud pa 9,18 mio. kr. (se note 2 i tabellen ovenfor), hvilket giver et samlet akkumuleret
overskud for perioden 2012 — 2015 pa 26,46 mio. kr. Hovedparten af aktiviteterne udviser
balance eller et lille overskud.

Det akkumulerede overskud kan iseer henfares til Sundhedsstyrelsens aktiviteter for det
Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA). EMAs takster er ens for alle medlemslande uan-
set deres omkostningsstruktur. At Sundhedsstyrelsen i Danmark med generelt hgjt om-
kostningsniveau kunne realisere et overskud indikerer en overgennemsnitlig produktivitet.
Der blev i grundbudgettet budgetteret med et overskud pa 4,9 mio. kr. pa indteegtsdeekket
virksomhed. Udviklingen skyldes primeert hgjere realiserede indtaegter samt lavere realise-
rede driftsomkostninger (ekskl. Ign) end forventet.
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4.3 GEBYRFINANSIERET VIRKSOMHED

Gebyrer opkraeves pa omrader, hvor Sundhedsstyrelsen er myndighed og har lovmaessig
hjemmel. Gebyrsatserne for ordninger, der administreres af Sundhedsstyrelsen, fastsaettes
ved udstedelse af bekendtggrelse af Sundheds- og Aldreministeriet. Hvert lovomrade
bliver i overensstemmelse med Budgetvejledningens bestemmelser administreret som et
selvsteendigt gebyromrade.

Tabel 16A. Oversigt over gebyrordninger pa §16.11.11.10 med omkostningsdaekning (mio. kr.)

Akku-

muleret

Arets resultat for gebyrordninger - delregn- 2012 -
skab 110 2012 2013 2014 2015 2015
Autorisationsloven -0,4 -0,9 0,3 0,2 -0,7
Udstedelse af autorisationsgebyrer 0,5 -0,6 0,0 -0,2 -0,3
Registrering af kosmetisk behandling -0,9 -0,3 0,3 0,4 -0,4
Registreringsordning for alternative behandlere 0,0 -0,1 -0,1 -0,1 -0,3
Godkendelse af ernzeringspraeparater 0,0 -0,2 -0,8 -0,7 -1,5
Tilsyn med private klinikker 2,7 -1,4 -1,3 2,9 2,9
Rantgenomradet -0,2 -1,7 -1,5 -3,2 -6,7
Radioaktivitetsomradet’ -0,2 -2,6 -2,4 -3,5 -8,6
Udstedelser af hygiejnecertifikater -0,1 -0,1 -0,2 -0,2 -0,6
Registreringsordning for tatoverer -0,1 -0,2 -0,3
1 alt 1,9 -7,0 -6,0 -4,5 -15,9

Note 1: Der er i 2014, efter at regnskab 2013 var lukket, korrigeret en fejl pa 1,2 mio. kr. for 2013-
tallet. Dette betyder, at underskuddet for 2013 er korrigeret fra 3,8 mio. kr. til 2,6 mio. kr.

Note 2: Grundet afrunding i tabellen kan der veere mindre differencer pa sammenteellinger.
Kilde: Navision Stat

Vedrogrende gebyrordninger under §16.11.11.10

Autorisationsloven

Autorisationsloven omfatter to ordninger; udstedelse af autorisationer og registrering af
kosmetiske behandlere. Der er i 2015 et samlet overskud pa autorisationslovens omrade
pa 0,2 mio. kr. fordelt med - 0,2 mio. kr. pa autorisationer af sundhedspersonale og 0,4
mio. kr. pa registrering af kosmetiske behandlere.

Pa udstedelse af autorisationer er omradet i 2015 i store treek i balance.
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Pa ordningen for registrering af kosmetiske behandlere har der i 2015 veeret et
overskud pa 0,4 mio. kr., hvilket bl.a. kan forklares med et stigende antal regi-
strerede behandlere, og omradet neermer sig dermed balance. Ordningen er
omfattet af de igangvaerende overvejelser vedrgrende omlaegning af det fre-
kvensbaserede organisatoriske tilsyn til et risikobaseret organisatorisk tilsyn.

Det samlede akkumulerede underskud péa autorisationsomradet udger 0,7 mio.
kr.

Registrering af alternative behandlere
Pa ordningen for registrering af alternative behandlere er der stort set balance
over en firedrig periode. Forventningerne til 2016 er fortsat gkonomisk balance.

Godkendelse af ernseringspraeparater
Godkendelse af ernaeringspraeparater udviser i 2015 et underskud pa 0,7 mio.
kr. Forskellige tiltag overvejes, s omradet kan bringes i balance.

Tilsyn med private behandlingssteder:

Ordningen vedrgrende tilsyn med private behandlingssteder har udvist en stigen-
de aktivitet. Antallet af tilsyn har i 2015 grundet vakante stillinger vaeret lavere end
forventet, samtidig med at antallet af registrerede behandlingssteder er steget
svagt. Dette har medfert, at ordningen i 2015 udviser et overskud pa 2,9 mio. kr.
Ordningen er omfattet af de igangvaerende overvejelser vedrgrende omlaegning af
det frekvensbaserede organisatoriske tilsyn til et risikobaseret organisatorisk
tilsyn.

Rentgenomradet
Ordningen for udstedelse af gebyrer pa rentgenomradet udviser i 2015 et un-

derskud pa 3,2 mio. kr., hvilket medferer et firearigt akkumuleret underskud pa
6,7 mio. kr. Med den nuvaerende gebyrstruktur for omradet forventes der et
tilsvarende underskud for 2016. Der er igangsat en proces om revidering af
gebyrsatser og -strukturen, der skal bringe balance pa dette gebyromrade. Pro-
cessen forventes afklaret i foraret 2016.

Radioaktivitetsomradet

Pa radioaktivitetsomradet er der i 2014 et underskud pa 3,5 mio. kr., hvilket ager
det firearige akkumulerede underskud til 8,6 mio. kr. Med den nuvaerende ge-
byrstruktur for omradet forventes der et tilsvarende underskud for 2016. Der er
igangsat en proces om en revidering af gebyrsatser og -strukturen, der skal
bringe balance pa dette gebyromrade. Processen forventes afklaret i foraret
2016.

Udstedelser af hygiejnecertifikater
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Udstedelser af hygiejnecertifikater, indfert i 2009, er baseret pa en historisk
betinget gebyrsats. Resultatet i 2015 er et underskud pa 0,2 mio. kr., hvilket
giver et samlet underskud for perioden 2012 — 2015 pa 0,6 mio. kr.

Registreringsordning for tatovarer
Pa den frivillige registreringsordning for tatoverer er der ikke opkreevet nogen
gebyrer i 2015, og ordningen udviser et mindre underskud pa 0,3 mio. kr.

Tabel 16B. Oversigt over gebyrordninger pa §16.11.11.15 med omkostningsdakning (mio. kr.)

Akku-

muleret

Arets resultat for gebyrordninger delregn- 2012 -
skab 115 2012 2013 2014 2015 2015
Gebyrer efter lov om lsegemidler (note 1) -42.2 -9,3 -0,4 3,7 -48,2
Gebyrer efter lov om apoteksvirksomhed -0,7 1,4 1,4 0,2 2,1
Gebyrer efter lov om medicinsk udstyr -4,0 -4,1 -3,4 -4,5 -11,4
Gebyrer efter vaevsloven -0,8 -0,1 -0,6 -0,8 -1,4
Gebyrer efter lov om euforiserende stoffer -0,4 0,1 0,4 0,4 0,2
| alt -48,1 -11,9 -2,5 -1,0 -58,8

Note 1: Der er efter arsafslutningen blevet identificeret en fejl i fordelingen af omkostninger mellem
omradet under lov om lsegemidler og EMA. Fejlen belgber sig til 951.826 kr. som fejlagtigt ikke er
blevet henfart under EMA. Dette betyder, at det korrekte resultat i 2015 pa gebyromradet er et under-
skud pa 4,8 mio. kr. og et overskud pa 8,2 mio. kr. pa indtaegtsdaekket virksomhed. Fejlen vil blive

korrigeret i 2016.

Vedrgrende gebyrordninger under §16.11.11.15

Lov om lzegemidler:

Der var i 2015 et overskud pa Lov om lsegemidler pa 3,7 mio. kr. Dette er en
forbedring af resultatet fra 2014, hvor der var et underskud pa 0,4 mio. kr. Re-
sultatforbedringen er primeert drevet af en stigning i indteegterne pa 8,4 mio. kr.
og en mindre stigning i omkostningerne. Pa trods af resultatforbedringen er
omradet under Lov om leegemidler og dermed patientsikkerheden udfordret i
forhold til for lange sagsbehandlingstider, for fa inspektioner og en presset lae-
gemiddelovervagning. Der er igangsat en proces om justering af gebyrstruktur
og — takster, som forventes afklaret i foraret 2016.

Lov om Apotekerveesenet:

Der var i 2015 et overskud pa omradet under apotekerloven pa 0,2 mio. kr. Der
er saledes en tilfredsstillende balance pa omradet.

Lov om Medicinsk udstyr:
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Der var i 2015 et underskud pa medicinsk udstyr pa 4,5 mio. kr., hvilket er en
fortseettelse af niveauet fra tidligere ar. Underskuddet er strukturelt, og skyldes
bl.a. at antallet af indberetninger om haendelser med medicinsk udstyr og antal-
let af ans@gninger om klinisk afpravning vokser ligesom den tilknyttede sags-
kompleksitet. Der er igangsat en proces om justering af gebyrstruktur og —
takster, som forventes afklaret i foraret 2016.

Veevsloven:

Der var i 2015 et underskud pa vaevsloven pa 0,8 mio. kr., hvilket er pa niveau
med 2014. Arets resultat afspejler et @get ressourceforbrug knyttet til bl.a. sti-
gende indberetninger. Der er siden lovens vedtagelse i 2006 blevet opbygget et
underskud pa ca. 10 mio. kr. Underskuddet er opstaet, fordi der var feerre klinik-
ker end antaget til at bidrage til finansieringen, og der forventes ikke flere klinik-
ker de kommende ar. Det skal vurderes, hvorledes der kan findes en Igsning pa
det akkumulerede og det Igbende underskud.

Lov om Euforiserende stoffer:

Omradet, der vedrgrer brug af euforiserende stoffer til behandling, udviser et lille overskud
i 2015, hvilket er pa niveau med tidligere ar.
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4.4 TILSKUDSFINANSIEREDE AKTIVITETER

Andre Tilskudsfinansierede Aktiviteter (ATA) omfatter projekter, hvor Sundhedsstyrelsen
modtager et eksternt tilskud.

Tabel 18. Oversigt over tilskudsfinansierede aktiviteter 1.000 kr.

Projekt Overfort Arets Arets Arets Over-
overskud | tilskud | udgifter | resultat | skud til
fra tidlige- videre-

re ar forelse i

2016

Arv til forebyggelse 105 0 0 0 105
EMCDDA (EU monitorering af narko) -84 594 510 84 0
ICF 420 0 420 -420 0
Kommuner i Bevaegelse 259 0 259 -259 0
Marginaltakster for DRG 185 0 185 -185 0
Monitorering af danskernes rygevaner -94 139 80 59 -35
Registrering af genoptraening i kommu-
nalt regi 187 0 187 -187 0
Sundhedsvaesenet og kronisk sygdom 266 0 266 -266 0
Sygehushygiejne -
datamaessige forudsaetninger 116 0 116 -116 0
Vold i neere relationer 264 0 0 0 264
EUnetHTA Joint Action 2 -1.357 1.852 2.880 -1.029 -2.386
Joint Action Mental Health and Wellbeing 0 0 0 0 0
Osteoporosekampagne 40 0 25 -25 15
Udvidet inspektion af sygehusapoteker 300 300 567 -267 33
Indberetning fra praktiserende lseger og
medicinbrugere -97 500 332 168 71
Evaluering af satspulje for bgrns trivsel 0 335 0 335 335
Nordisk Lighedsprojekt 0 350 350 0 0
Internationalt samarbejde (Nordisk Mini-
sterrad) 0 31 31 0 0
Andre ophgrte tilskudsfinansierede aktivi-
teter 0 0 0
Resultatdisponeret til periodeafgreens- 2.10
ningspost 0 8 0
Andre tilskudsfinansierede aktiviteter i
alt 510 4.101 6.209 0 -1.598
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Note 1. P4 EUnetHTA Joint Action 2 forventes underskuddet udlignet i 2016, idet projektet
afsluttes, og der forventes indtaegter pa ca. 2,8 mio. kr., medens udgifterne forventes at
blive 0,4 mio. kr.

Note 2. Fglgende projekter er i 2015 afsluttet, og overskud tilbagefert til tilskudsgiver.
Aafregningen er fortaget fra balancen:

e "ICF”-420.268,75 kr. i overskud tilbagefart til Sundheds- og ZAldreministeriet

e "Kommuner i beveegelse” — 258.911,64 kr. i overskud tilbagefert til Sundheds- og
AEldreministeriet

e "Marginaltakster for DRG” — 185.125,40 kr. i overskud tilbagefart til Sundheds- og
AEldreministeriet

e "Registrering af genoptreening i kommunal regi” — 187.137,94 kr. i overskud tilba-
gefort til Sundheds- og Aldreministeriet

e "Sundhedsvaesenet og kronisk sygdom” — 265.949,80 kr. i overskud tilbagefert il
Sundheds- og ZAldreministeriet

e "Sygehushygiejne — datamaessige forudsaetninger” — 116.430,00 kr. i overskud til-
bagefert til Sundheds- og Aldreministeriet.

1 2015 er der modtaget tilskud for sammenlagt 4,1 mio. kr., mens der er afholdt udgifter for
6,2 mio. kr. Isoleret set for 2015 balancerer Sundhedsstyrelsens andre tilskudsfinansierede
aktiviteter med et underskud pa 2,1 mio. kr. Men da der tidligere har veeret finansiering for
0,5 mio. kr. pa enkelte af aktiviteterne, resulterer dette i en samlet negativ viderefgrelse pa
i alt1,6 mio. kr. til 2016.

Den negative viderefgrelse deekkes i 2016 ved de bevilgede tilskud, der indbetales Igben-
de igennem projektets lgbetid, og/eller nar projektet er afsluttet, og endeligt regnskab fore-

ligger.

Der er for projekterne Monitorering af danskernes rygevaner og EUnetHTA Joint Action 2
et viderefgrt merforbrug primo 2016, som vil blive udlignet ved, at tilskudsgiver indbetaler til
Sundhedsstyrelsen i 2016.
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