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Indledning

Denne resultatkontrakt er indgdet mellem Laagemiddelstyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriet og
geelder for 2016. Resultatkontrakten er et styringsredskab, der sikrer faelles formulering af mél og
prioritering mellem departementet og styrelsen.

Resultatkontrakten er udarbejdet i henhold til ministeromradets vejledning af 29. september 2014 om mal
og resultatstyring.

Lazgemiddelstyrelsen blev oprettet den 8. oktober 2015 og har siden konsolideret sig som ny styrelse. Det
strategiske malbillede vil blive kvalificeret igennem 2016.

Resultatkontrakten er opbygget efter felgende struktur:

¢ | afsnit 1 praesenteres Laegemiddelstyrelsens opgaver og strategiske malbillede.

| afsnit 2 beskrives kontraktens mal og resultatkrav, og malopfyldelsen praeciseres.

| afsnit 3 er malopfyldelsen praesenteret i skemaform.

| afsnit 4 gennemgas omkostningerne i forhold til mal og resultatkrav.

I afsnit 5 fremgar kontraktperiode, afrapportering og genforhandling.



1. L=agemiddelstyrelsens opgaver og strategiske malbillede

Formalet med Laegemiddelstyrelsen er at sikre, at effektive og sikre sundhedsprodukter, som f.eks. lzege-
midler og medicinsk udstyr, er til radighed for samfundet. Formalet fremgar af lovgivningen og findes i
sammenfattet form i Finansloven.

1.1 Lzegemiddelstyrelsens opgaver
Laegemiddelstyrelsen

e godkender og kontrollerer lzgemiddelvirksomheder og laegemidler pa det danske marked,

e overvager bivirkninger ved lzgemidler,

e godkender kliniske forsag,

¢ forertilsyn med medicinsk udstyr, som er tilgaengeligt i Danmark, og overvager utilsigtede
handelser med medicinsk udstyr samt

e udpeger apotekere, tilrettelaegger apoteksstrukturen og farer tilsyn med apoteker og detail-
forhandlere.

Sammen med en raekke rad og naevn, som er nedsat i henhold til nedenstaende lovgivning, varetager
Leegemiddelstyrelsen helt eller delvist administrationen af iszer:

e LB nr. 506 af 20. april 2013 om lzzgemidler med senere ndringer

e LB nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr med senere andringer
¢ LB nr. 1040 af 3. september 2014 med senere andringer

e LB nr. 1202 af 14. november 2014, sundhedsloven, med senere andringer.

1.2 Strategisk malbillede

Legemiddelstyrelsens strategiske malbillede vil blive kvalificeret i Inbet af 2016 med tiltradelsen af ny
direktegr. Finansloven for 2016 lzgger dog fast, at Leegemiddelstyrelsen har fglgende to mal:

s Patientsikkerhed og kvalitet
s Godkendelse af l=gemidler

Endvidere fremgar det af regeringsgrundlaget Sammen for fremtiden, at regeringen vil understgtte en
staerk dansk forskende lzegemiddel- og medicoindustri ved at smidigggre rammer og procedurer for
klinisk forskning samt la2gge vaegt pa, at procedurer og ventetider for godkendelse af lzegemidler
forbedres. Dertil kommer intensiveret samspil med sektoren og staerkere internationalt engagement.

1.2.1 Patientsikkerhed og kvalitet

Det er Leegemiddelstyrelsens mal:

o at deltage aktivt i det europziske samarbejde ved at lgse konkrete opgaver pa det europeiske
fzllesskabs vegne ved at deltage i videnskabelige komiteer og arbejdsgrupper, der understgtter og
er relevante i samarbejdet,



at ansggninger om virksomhedstilladelser behandles inden for de fastsatte eller aftalte tidsfrister,
at la2gemiddelkontrol og overvagning af bivirkninger og handelser med medicinsk udstyr er
effektiv og relevant,

at kendskab til formodede risici ved lzegemidler og medicinsk udstyr formidles relevant og hurtigt til
sundhedsfagligt personale, virksomheder og myndigheder nationalt og internationalt,

at virksomheder, der fremstiller og distribuerer leegemidler, herunder aktive stoffer, udfarer GLP
forsag eller udfarer kliniske forsgg, samt fabrikanter af medicinsk udstyr inspiceres ud fra en
risikovurdering,

at indsatsen med kontrol og overvagning afpasses efter en risikovurdering,

at administrere apotekervasenet,

at administrere medicintilskud og tilskud til ernzringspraparater,

at sundhedspersoners tilknytning til lzzgemiddelvirksomheder m.m. kontrolleres og offentligggres.

1.2.2 Godkendelse af l==gemidier

Det er Laegemiddelstyrelsens mal:

[

at behandle og afslutte alle ansggninger om udstedelse af markedsfgringstilladelser og variationer
mv. for lazgemider til mennesker og dyr efter bade nationale og EU-procedurer inden for de
fastsatte eller aftalte tidsfrister,

at ansggninger om kliniske forsgg behandles inden for tidsfristerne, og at ansggerne oplever et hgit
serviceniveau,

at indsatsen foregar, sa relevant udenlandsk viden nyttiggares,

at deltage aktivt i det europaeiske samarbejde ved at Igse konkrete opgaver pa det europaiske
feellesskabs vegne ved bl.a. at deltage i videnskabelige komiteer, der understetter og er relevante i
samarbejdet.



2. Mal og resultatkrav

De to mal for Laegemiddelstyrelsen Patientsikkerhed og kvalitet samt Godkendelse af lagemidler udmgnter
sig i 17 konkrete resultatkrav for 2016.

Skema 1: Resultatkrav relateret til patientsikkerhed og kvalitet

[ Patientsikkerhed og kvalitet

Udvikling og implementering af koncp for risikobaseret markdvégninL

Europeisk indsats i form af deltagelse i joint assessment af bemyndigede organer

Lzgemiddelstyrelsen udpeges af EMA til PSUR-rapportgrskaber

Behandling af ansggninger om individuelle medicintilskud {forhgjet tilskud)

Behandling af virksomheders ansggninger om medicintilskud

Behandling af ansggninger om tilskud til medicin kbt i udlandet

Gennemfgrelse af inspektioner pa landets sygehusapoteker
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Laegemiddelstyrelsen gennemfgrer kontrolprojekt pa apoteksfilialer oprettet i perioden 1. juli
2015 - 31.december 2015

Skema 2: Resultatkrav relateret til godkendelse af lzegemidler

[ Godkendelse af I=gemidler

Sagsbehandling af nye nationale ansg@gninger
10 Sagsbehandling af ansggninger Type IA
11 Sagsbehandling af ansggninger Type IB
12 Sagsbehandling af ansggninger Type |l
13 Sagsbehandling af ansggninger om parallelimport
14 Sagsbehandling af CMS-sager
15 Sagsbehandling i relation til godkendelse af kliniske forsgg
16 Lagemiddelstyrelsen udpeges som rapportgr eller co-rapportgr i CHMP/CVMP-sager
17 Gennemfgrelse af forudszetningsprojekt for KAT/Medicinpriser




2.2 Resultatkravene specificeret

| det fglgende gennemgas resultatkravene narmere. Hvor intet andet er angivet, er tidsfristen for
opfyldelsen af resultatkravene udgangen af 2016. Kravene til malopfyldelsen af de enkelte resultatkrav
fremgéar af tabellen sidst i afsnittet.

2.2.1 Resultatkrav relateret til malet om patientsikkerhed og kvalitet

Resultatkrav 1: Udvikling og implementering af koncept for risikobaseret markedsovervagning

Lagemiddelstyrelsen udarbejder et nyt koncept for risikobaseret tilgang til markedsovervagning af medi-
cinsk udstyr. Indtil nu har Laegemiddelstyrelsen primzrt fokuseret pa inspektion af klasse | fabrikanter, som
producerer lavrisikoprodukter, da disse ikke selv har et bemyndiget organ. Dette til forskel fra fabrikanter af
hejrisikoprodukter, som inspiceres af de bemyndigede organer. Laegemiddelstyrelsen gnsker i hgjere grad
at flytte fokus mod den information, der kommer fra markedet via arbejdet med medicinsk udstyr, og pa
denne baggrund gennemfgre inspektioner, sa dette sker ud fra en risikobaseret tilgang. Et koncept for
risikobaseret tilgang omfattende alle klasser drpftes | Udvalget for Medicinsk Udstyr inden udgangen af 2.
kvartal og feerdiggeres inden udgangen af 3. kvartal.

Resultatkrav 2: Europaeisk indsats i form af deltagelse i joint assessments af bemyndigede organer

Sektionen for Medicinsk Udstyr skal deltage i to joint assessments af bemyndigede organer i andre
europaeiske lande i 2016. Joint assessment er en skeerpet international kontrol med bemyndigede organer.
Reglerne om joint assessment tradte i kraft 1. januar 2014. Der er tale om fazlles EU-regler i form af en
gennemfarelsesforordning til direktivet om medicinsk udstyr. Joint assessment er som ordning blevet lgbet
i gang over de seneste to ar. Til sammenligning deltog Laagemiddelstyrelsen i én joint assessment i 2015.

Resultatkrav 3: Laegemiddelstyrelsen udpeges af EMA til PSUR-rapportgrskaber

Sektionen for Laegemiddelovervagning skal deltage i den europaeiske sikkerhedsovervagning af medicin og
opna 55 PSUR-rapportgrskaber i 2016. PSUR star for Periodic Safety Update Reports. At Leegemiddel-
styrelsen er rapporter, betyder, at Leegemiddelstyrelsen aktivt er involveret 1 produktionen af dele af en
PSUR. Til sammenligning opndede Lzegemiddelstyrelsen 50 rapporterskaber i 2015.

Resultatkrav 4: Behandling af ansggninger om individuelle medicintilskud {forhgjet tilskud)

Lagemiddelstyrelsen behandler anspgninger fra lager om forhgjet tilskud til lzzgemidler til enkeltpersoner,
som lzgen vurderer har behov for et dyrere leegemiddel end det billigste med det samme indholdsstof
{synonymprzeparat), f.eks. pa grund af en allergisk reaktion over for et hjzlpestof i det billigste lz2gemiddel.
Lagemiddelstyrelsen skal behandle mindst 75 pct. af alle ansggninger om forhgjet tilskud til lzegemidler
inden for 10 dage.



Resultatkrav 5: Behandling af virksomheders ansggning om medicintilskud

Laegemiddelstyrelsen behandler ansggninger fra virksomheder om generelt tilskud til lzegemidler. Det
overordnede kriterium for vurderingen er, om laegemidlet har en vardifuld terapeutisk effekt, og om
leegemidlets pris star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi. Ansggningerne forelagges
Medicintilskudsnzaevnet, som vurderer ansggningen og afgiver en lzgefaglig indstilling til Laagemiddel-
styrelsen. Lazgemiddelstyrelsen skal behandle mindst 80 pct. af alle ansggninger fra virksomheder om
generelt tilskud til medicin, som kun skal behandles af Medicintilskudsnaevnet 1 gang, inden for 80 dage.

Resultatkrav 6: Behandling af ansggninger om tilskud til medicin kgbt i udlandet

| 2013 blev det muligt for enkeltpersoner at sgge Leegemiddelstyrelsen om tilskud til medicin kgbt i andre
EU/E@S-lande. Leegemiddelstyrelsen skal vurdere, om borgeren er berettiget til tilskud, og i givet fald
beregne tilskuddets stgrrelse, indberette kgbet til CTR (Det Centrale Tilskudsregister) og til regionen, som
udbetaler tilskuddet til borgerens NemKonto. Leegemiddelstyrelsen skal traeffe afggrelse inden for 60 dage i
mindst 80 pct. af alle ansggninger fra borgere om tilskud til medicin kgbt i udlandet, hvor Laegemiddel-
styrelsen ikke skal involvere andre myndigheder eller indhente yderligere oplysninger fra borgeren.

Resultatkrav 7: Gennemfarelse af inspektioner pa landets sygehusapoteker

Leegemiddelstyrelsen skal i 2016 efter en risikobaseret udvalgelse gennemfare inspektion af 10 sygehus-
apoteker. Inspektion af sygehusapoteker er vigtigt, fordi der ikke kun udleveres, men ogsa produceres
legemidler. Kravene til produktionen er normeret i lovgivningen og svarer til kravene for andre
producenter af lzegemidler. Inspektion af 10 sygehusapoteker svarer til 50 pct. af sygehusapoteker med
produktion i Danmark.

Resultatkrav 8: Leegemiddelstyrelsen gennemfgrer kontrolprojekt af apoteksfilialer oprettet i perioden 1.
juli 2015 - 31. december 2015

Leegemiddelstyrelsen gennemfarer i 2016 et kontrolprojekt malrettet filialer, som apotekerne frivilligt har
oprettet i perioden 1. juli—31. december 2015. Projektet omfatter inspektion af minimum 15 pct. af de
nyoprettede filialer samt en spgrgeskemaanalyse af minimum yderligere 40 pct. af de nye filialer med
seerligt fokus pa efterlevelse af de nye regler for drift af apoteker med frivilligt oprettede filialer. En rapport
omhandlende resultaterne af kontrolprojektet offentligggres i 4. kvartal 2016.

2.2.2 Resultatkrav relateret til malet om godkendelse af lzegemidler

Resultatkrav 9: Sagsbehandling af nye nationale ansggninger

Det er Leegemiddelstyrelsens opgave at vurdere, om lgemidler opfylder fastlagte krav til kvalitet,
sikkerhed og virkning. Der er hertil fastsat krav til sagsbehandlingstider, som skal sikre, at
godkendelsesprocedurerne ikke ungdigt forsinker, at sikre og effektive laagemidler kommer hurtigt pa



markedet til gavn for befolkningen. Sagsbehandlingstiderne skal samtidig sikre, at virksomhederne kan
planlzgge deres produktion, markedsfgring, dokumentation mv. Krav til ansggninger om godkendelse af
lzzgemidler m.m. efter den nationale procedure fremgar af bekendtggrelse om markedsfgringstilladelses og
af lgemiddeldirektiverne. Det fremgar heraf, at en ansggning om markedsferingstilladelse bar behandles
inden 210 dage fra indgivelsen af en fyldestgorende ansggning. Dertil lzzgges 30 dage til modtagelse, i alt
240 dage. Lazgemiddelstyrelsen skal saledes behandle 95 pct. af de nye nationale ansggninger — bade fulde
og forkortede - inden for 240 dage.

Resultatkrav 10: Sagsbehandling af ansggninger Type 1A

Efter udstedelse af markedsfgringstilladelse for et lzzgemiddel skal enhver andring af lzegemidlet i relation
til godkendelsesgrundlaget ansgges godkendt af lzzgemiddelmyndighederne, sakaldte variations-
ansggninger. Ogsa for behandling af disse ansggninger er der fastsat krav til sagsbehandlingstider for
variationer, som skal sikre, at godkendelsesprocedurerne ikke ungdigt forsinker, at sikre og effektive
l=gemidier kommer hurtigt pa markedet til gavn for befolkningen. Sagsbehandlingstiderne skal samtidig
fremme, at virksomhederne kan planlzgge deres produktion, markedsfaring, dokumentation mv. Kravene
til ansggninger om variationer er reguleret i Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 om behandling
af variationsansggninger, der senest er @ndret 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.

Der er tre typer af variationer IA, |1B og Il, som er underlagt forskellige krav om sagsbehandlingstider.
Belastningen i sagsbehandlingen er afspejlet gennem de forskellige fastsatte sagsbehandlingstider.

Type |A er mindre &ndringer, som vurderes ikke at have nogen indvirkning pa et lzzgemiddels kvalitet og
sikkerhed og eller effekt og som ikke skal underkastes en decideret evaluering. Dog skal det valideres, at
den medsendte dokumentation opfylder betingelser og understgtter ndringen.

Leegemiddelstyrelsen skal behandle 95 pct. af ansggningerne af Type 1A inden for 30 dage.
Resultatkrav 11: Sagsbehandling af ansggninger Type I1B

Type |B variationer er @ndringer, der ikke er defineret som enten Type IA eller Type Il variationer | Kommis-
sionens Klassifikationsguideline og som fortsat anses for mindre andringer, men hvor der er behov for en
evaluering af det indsendte materiale.

Laegemiddelstyrelsen skal behandle 95 pct. af ansggningerne af Type IB inden for 60 dage.

Resultatkrav 12: Sagsbehandling af ansggninger Type ||

Type !l variationer er st@rre ndringer, som kan have en stor indvirkning pa et lsegemiddels kvalitet,
sikkerhed eller effekt, og som forventes at kraeve en evaluering af den medsendte dokumentation for
ansggningen.

Lazgemiddelstyrelsen skal behandle 95 pct. af anspgningerne af Type il inden for 150 dage.



Resultatkrav 13: Sagsbehandlinger om ansggninger om parallelimport

Laegemidler, for hvilke der allerede er udstedt markedsferingstilladelse i Danmark, kan parallelimporteres
til landet af parallelimportarer. Forinden skal der sgges om parallelimporttilladelse hos leegemiddel-
myndighederne, og en frist pa 60 dage fremgar af Kommissionens meddelelse om parallelimport.
Laegemiddelstyrelsen skal saledes behandle 95 pct. af anspgningerne om parallelimport inden for 60 dage.

Resultatkrav 14: Sagsbehandling af CMS-sager

For at fremme hurtig adgang til det danske lzzgemiddelmarked og dermed tilgeengelighed for det danske
sundhedsvaesen og befolkningen er det vigtigt at fa udstedt markedsfgringstilladelse efter afslutning af den
europ&iske procedure for de lzzgemiddelansggninger, der er ansggt om ad denne vej.
Leegemiddelstyrelsen skal i 95 pct. af alle modtagerlandssager om nye markedsfaringstilladelser efter den
decentrale og den gensidige anerkendelsesprocedure behandle og udstede markedsfaringstilladelser inden
for 30 dage i 2016, efter at styrelsen har modtaget fyldestggrende materiale.

Resultatkrav 15: Sagsbehandling i relation til kliniske forsgg

Kliniske forsgg med lzzgemidler skal anmeldes til Leegemiddelstyrelsen, inden forsgget ma igangsattes.
Laegemiddelstyrelsen vurderer bade kvaliteten af undersggelsen og patientsikkerheden i forsgget. Det
folger af EU-lovgivningen, at sagsbehandlingen skal veere tilendebragt senest 60 dage, efter ansggningen er
indsendt. Det er pa baggrund heraf besluttet, at farste udtalelse i sagen skal falde senest 42 dage efter
indsendelse, hvorefter sponser har mulighed for at besvare én gang, inden sagen afggres. Leegemiddel-
styrelsen skal saledes i 95 pct. af ansggningerne om godkendelse af kliniske forsgg udstede farste svar
inden for 42 dage, efter at Leegemiddelstyrelsen har modtaget beharigt udformet ansggning.

Resultatkrav 16: Legemiddelstyrelsen udpeges som rapportgr eller co-rapportgr i CHMP/CVMP-sager

Laegemiddelstyrelsen gnsker at spille en aktiv rolle | EU-samarbejdet og at bidrage til de udfgrende opgaver
i EU, ligesom varetagelse af rapportgrskaber/co-rapport@rskaber for godkendelse af lzegemidler efter den
centrale procedure betyder videns- og ekspertiseopbygning. Der er derfor fastsat krav til, hvor mange
gange Leegemiddelstyrelsen skal udpeges som rapportgr eller co-rapporter i CHMP eller CVMP. For 2016 er
kravet 12 sager.

Resultatkrav 17: Gennemfgrelse af forudsatningsprojekt for KAT/Medicinpriser

Laegemiddelstyrelsen gennemfgrer et forudszetningsprojekt for KAT/medicinpriser. Projektet skal indeholde
forslag til malarkitektur og governance-model samt kvalificering af dokumentation af forretningslogik og
kildekode. Projektet skal afrapporteres til Sundheds- og Zldreministeriet senest den 16. april 2016.

KAT star for Kataloget af Totaloplysninger. KAT rummer som fagsystem de vigtigste stamdata for lage-
middelgodkendelse, medicinpriser, virksomhedstilladelser, kliniske forsgg, sikkerhedsopdateringer (PSUR),
apoteksgkonomi, gennemfgrte inspektioner og kontroller pa lzgemidler m.m. Medicinpriser er den szr-
deles forretningskritiske proces, hvor laegemiddelvirksomhederne hver 14. dag kan indmelde prisndringer
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og dermed afggre, om de i den kommende prisperiode kommer til at have fuldt medicintilskud for deres
lz2gemiddel. Denne mekanisme har sikret medicinpriser pa et niveau langt under OECD-gennemsnittet.

Medicinpriser formidles hver 14. dag til apotekere, laeger og hospitalsejere m.v. og gores tilgengelige for
offentligheden pa internettet.
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3. Skema for malopfyldelse

Resultatkrav

Opfyldt {100 pct.)

Delvist opfyldt {50 pct.)

Patientsikkerhed og kvalitet

Ikke opfyldt (O pct.)

1. Udvikling og implementering
af koncept for risikobaseret
markedsovervagning

Et koncept for risikobaseret tilgang
omfattende alle klasser draftes i
Udvalget for Medicinsk Udstyr inden
udgangen af 2. kvartal og fzrdig-
gores inden udgangen af 3. kvartal.

Et koncept for risikobaseret tilgang
omfattende alle klasser drgftes i
Udvalget for Medicinsk Udstyr senere

2. Europaisk indsats i form af
deltagelse i joint assessment af
bemyndigede organer

Legemiddelstyrelsen vaelges til to
joint assessments

joint assessment

3. Laegemiddelstyrelsen udpeges
af EMA til PSUR-rapportgrskaber

Laegemiddelstyrelsen valges til 55
PSUR-rapportgrskaber P,

4. Behandling af ansggninger om
individuelle medicintilskud
{forhajet tilskud)

Mindst 75 pct. af ansggningerne
ligger inden for en sagsbehandlings-
tid pa 10 dage

tid pa 10 dage

5. Behandling af virksomheders
ansggning om medicintilskud

Legemiddelstyrelsen traffer
afgerelse i mindst 80 pct. af alle
ansggninger fra virksomheder om
generelt tilskud til medicin, som kun
skal behandles af Medicintilskuds-
nzvnet 1 gang, inden for 80 dage.

5
end udgangen af 2. kvartal og
faerdiggores senere end udgangen af
3. kvartal.
Laegemiddelstyrelsen vaelges til en Leegemiddelstyrelsen vaelges ikke til 10
nogen joint assessment
Leegemiddelstyrelsen vaiges til 50 Lagemiddelstyrelsen valges til 5
P_Sl_.l&rapportmrskaber under 50 PSUR-rapportgrskaber
Mindst 65 pct. af anspgningerne Mindre end 65 pct. af ansggningerne
ligger inden for en sagsbehandlings- | ligger inden for en sagsbehandlings- 5
tid pa 10 dage
Lagemiddelstyrelsen traeffer Leegemiddelstyrelsen traffer
afgorelse i mindst 70 pct. af alle afggrelse i mindre end 70 pct. af alle
ansggninger fra virksomheder om ansggninger fra virksomheder om 5

generelt tilskud til medicin, som kun
skal behandles af Medicintilskuds-
nzvnet 1 gang, inden for 80 dage.

generelt tilskud til medicin, som kun
skal behandles af Medicintilskuds-
nzvnet 1 gang, inden for 80 dage.
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6. Behandling af ansggninger om

Leegemiddelstyrelsen traffer
afgerelse i mindst 80 pct. af alle
ansggninger fra borgere om tilskud til

Laegemiddelstyrelsen trzffer
afgorelse i mindst 70 pct. af alle
ansggninger fra borgere om tilskud til

Laegemiddelstyrelsen traffer
afgerelse i ferre end 70 pct. af alle
ansggninger fra borgere om tilskud til

tiskud il edicin kbt medicin kgbt i udlandet, hvor vi ikke | medicin kabt i udlandet, hvor vi ikke | medicin kgbt i udlandet, hvor vi ikke A
udlandet . : ; . 2 - ; " .
skal indhente yderligere oplysninger |skal indhente yderligere oplysninger |skal indhente yderligere oplysninger
fra borgeren, inden for 60 dage. fra borgeren, inden for 60 dage. fra borgeren, inden for 60 dage.
7. Gennemfgrelse af inspektioner | Inspektion gennemfgres pa mindst Inspektion gennemfgres pa mindst 8 | Inspektion gennemfgres pa faerre 5
pa landets sygehusapoteker 10 sygehusapoteker sygehusapoteker end 8 sygehusapoteker
, tnspektion af minimum 15 pct. af de e Tmimum e
8. Laegemiddelstyrelsen s nyoprettede filialer samt en spgrge-
: . | nyoprettede filialer samt en sporge- - )
gennemfgrer kontrolprojekt pa g . skemaanalyse af minimum yderligere
. ¥ skemaanalyse af minimum yderligere i
apoteksfilialer oprettet i o 40 pct. af de nye filialer. En rapport 5
g 40 pct. af de nye filialer. En rapport
perioden 1. juli 2015 - 31. omhandlende kontrolkampagnen
omhandlende kontrolkampagnen :
december 2015 : : offentligggres senere end 4. kvartal
offentliggeres i 4. kvartal 2016
2016
Godkendelse af legemidier
9. Sagsbehandling af nye
; 95 pct. < 240 dage 80 pct. < 240 dage Faerre end 80 pct. < 240 dage 5
nationale ansggninger
10. Sagsbehandling af
arssgniaRAr TYaa 1A 95 pct. < 30 dage 80 pct. < 30 dage Feerre end 80 pct. < 30 dage 5
11. Sagsbehandling af <
snsgEninges Type 1B 95 pct. < 60 dage 80 pct. < 60 dage Farre end 80 pct. < 60 dage 5
12. Sagsbehandling af
ansggninger Type Ii 95 pct. < 150 dage 80 pct. < 150 dage Faerre end 80 pct. < 150 dage 5
13. Sagsbehandling af -
: 2 . <60
ansggninger om parallelimport 95 pct. < 60 dage 80 pct. < 60 dage Feerre end 80 pct dage 5
14, Sagsbehandling af CMS-sager |95 pct. behandlet inden for 30 dage Mindst 80 pct. behandlet inden for | Under 80 pct. behandlet inden for 30 5
30 dage dage
- g e Mindst 95 pct. modtager fgrste svar | Mindst 85 pct. modtager fgrste svar | Under 85 pct. modtager farste svar
15. Sagsbehandling i relation til senest 42 dage efter modtagelse af senest 42 dage efter modtagelse af senest 42 dage efter modtagelse af 10

godkendelse af kliniske forsgg

behgrigt udformet ansggning

behgrigt udformet ansggning

behgrigt udformet ansegning
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16. Leegemiddelstyrelsen

Laegemiddelstyrelsen udpeges i 11-12

Lzgemiddelstyrelsen udpeges i 7-10

Lagemiddelstyrelsen udpeges i farre

udpeges som rapporter i 10
CHMP/CVMP-sager. sager sager end 7 sager
Forudsaetningsprojekt vedr. KAT/ Forudsaetningsprojekt vedr. KAT/ Forudsztningsprojekt vedr. KAT/
Medicinpriser med forslag til mal- Medicinpriser med forslag til mal- Medicinpriser med forslag til mal-
17. Gennemfgrelse af arkitektur og governance-model samt | arkitektur og governance-model samt | arkitektur og governance-model samt
forudsatningsprojekt for kvalificering af dokumentationen af | kvalificering af dokumentationen af | kvalificering af dokumentationen af 5

KAT/Medicinpriser

forretningslogik og kildekode
afrapporteres til SUM senest 15. april
2016

forretningslogik og kildekode
afrapporteres til SUM senest 15. maj
2016

forretningslogik og kildekode
afrapporteres til SUM efter 15. maj
2016
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4, Budget og bevillingsforhold

Resultatkrav

Omkostninger

1. Udvikling og implementering for risikobaseret
S 318.953
markedsovervagning
2. Europazeisk indsats i form af deltagelse i joint assessment af
X 597.905
bemyndigede organer
3. Leegemiddelstyrelsen udpeges af EMA til PSUR-rapporterskaber 5.879.051
Patientsikkerhed 4f B:hf:nd{ing af ansegninger om individuelle medicintilskud 578.554
og kvalitet {forhgjet tilskud)
5. Behandlinger af virksomheders ansggninger om medicintilskud 2.760.581
6 Behandling af ans@gninger om tilskud til medicin kgbt i udiandet 1.378.513
7 Gennemfgrelse af inspektioner pa landets sygehusapoteker 1.820.467
8 Laegemiddelstyrelsen gennemfgrer kontrolprojekt pa 336,202
apoteksfilialer oprettet i periode 1. juli 2015 - 31. december 2015 )
Total for Patientsikkerhed og kvalitet 13.670.227
9 Sagsbehandling af nye nationale ansegninger 4.721.291
10 Sagsbehandling af ansggninger Type IA 2.046.158
11 Sagsbehandling af ansggninger Type IB 5.427.731
12 Sagshehandling af ansggninger Type Il 8.055.785
Godkendelse af | 13 g3chehandling af ansggninger om parallelimport 4.694.818
legemidler
14 Sagsbehandling af CMS-sager 3.505.464
15 Sagshehandling i relation til godkendelse af kliniske forsag 11.321.954
16 L=gemiddelstyrelsen udpeges som rapportgr i CHMP/CVYMP- 8.802.766
sager
17 Gennemfprelse af forudsatningsprojekt for KAT/Medicinpriser 1.100.000
| Total for Godkendelse af l2gemidler bl 49.675.966

15



5. Kontraktperiode, afrapportering og genforhandling

Kontrakten treeder i kraft 1. januar 2016 og forudszettes at veere etarig. Mal og resultatkrav er bindende i
kontraktperioden. Afrapporteringen af status for malopfyldelse af strategiske mal og resultatkrav samt
budgetteret og realiseret ressourceforbrug for galdende finansar finder sted efter hvert kvartal i
forbindelse med de tre udgiftsopfelgninger i finansaret, dvs. april, august og oktober samt efter arets
udgang i arsrapporten. Departementet indkalder bidrag og udsender obligatoriske skabeloner til brug
herfor, idet afrapporteringen i drsrapporten foretages pa baggrund af den galdende vejledning fra
Moderniseringsstyrelsen om arsrapporter.

Generelt gaelder, at genforhandling eller justering af kontrakten kan finde sted i Igbet af kontraktperioden,
safremt der sker vaesentlige a&ndringer i grundlaget for kontrakten, eller hvis de forudsatninger, der ligger
til grund for institutionens opfyldelse af de opstillede mal, ndres. Genforhandling eller justering kan finde
sted, nar parterne er enige herom. Sazrligt for 2016 galder, at resultatkontrakten mellem Laegemiddel-

styrelsen og Sundheds- og A!dreministeriet kan genforhandles, nar ny direktar er tiltridt den 1. april 2016.

Kgbenhavn den 8/2 2016 Kegbenhavn den 7 / Z 2016

For Leegemiddelstyrelsen : For Sundheds- og Zldreministeriet

o 1
= 1] )
S :
Jakob Cold Per Okkels

Konstitueret administrerende direktgr Departementschef
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